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Tvillingpreparater er en uting

Det finnes en rekke eksempler pa at ett og samme legemiddelfirma
markedsfgrer identiske tabletter med ulike navn og ulik informasjon.
Generiske navn ma fa en mer fremtredende plass pa legemiddel-

pakningen.

Oppgitte interessekonflikter: Ingen

For tre ar siden oppdaget jeg at MSD mar-
kedsferte rofecoxib i Norge under to for-
skjellige produktnavn: Vioxx og Vioxx AC
(fig 1). Tablettene hadde samme virkestoff,
samme fasong, farge og hjelpestoffer.
Vioxx ble trukket tilbake over hele verden
i oktober 2004.

Et annet firma, Merck, har samme mar-
kedsforingspraksis i Norge, ettersom biso-
prolol ogsa har to produktnavn, Emconcor
og Emconcor CHF (fig 2). Tablettene er
identiske. Det samme gjelder i mange andre
land. I Sverige fant jeg Vioxx og Vioxxakut,
1 Danmark Vioxxalt og i Tyskland Vioxx-
dolor. Produktene hadde forskjellig infor-
masjon. Vioxx var for artrose og kroniske
smerter, mens Vioxx AC var for akutte
smerter. Denne forskjellen fantes bade
i pakningsvedlegg og Felleskatalog-tekst
(1) (eller tilsvarende). Situasjonen var og
er den samme for Emconcor. Emconcor
er indisert for hypertensjon og mot angina,
mens Emconcor CHF (Cardicor i Danmark,
Concor COR i Tyskland) er indisert for
hjertesvikt. Et tredje eksempel er ropinirol
fra GlaxoSmithKline. Som antiparkinson-
middel finnes den i fem styrker under
navnet Requip. Tre av disse gjenfinnes
under navnet Adartrel mot rastlese bein

(fig 3) (2).
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Forvirring

I Norge utgir Legemiddelverket en liste
over medisiner og pakninger som er gene-
risk byttbare (3). Emconcor og Emconcor
CHF star ikke pa denne listen. Requip star
der — men ikke Adartrel — til tross for at
tablettene er identiske. Men pa apotek gér
Emconcor og Emconcor CHF om hver-
andre. Det er uhyre f4 farmaseyter som vet
om denne «forskjellen». Reseptene jeg har
sett, viser at heller ikke legene vet om den.
Jeg har ringt legemiddelfirmaene og etter-
spurt informasjon og har oppdaget at det
ogsa der hersker forvirring om spersmalet.
For pasientene tror jeg hovedregelen er mer
eller mindre lykkelig uvitenhet. Helseperso-
nell er vant med generisk konkurranse. Men
for folk flest er det uventet og ulogisk at et
firma skal konkurrere med seg selv.

Ogsé i USA finnes slike tvillingprepa-
rater. Bupropion fra GlaxoSmithKline er
markedsfort som Zyban for reykestopp og
som Wellbutrin mot depresjon. Fluoxetin
fra Lilly var den forste lykkepillen under
merkenavnet Prozac. Etterpd kom Lilly
med Sarafem (dette varemerket er senere
blitt lisensiert til et annet selskap). Fargene
er her ikke identiske. Sarafem er rosa, og
det er kanskje en bedre farge for piller mot
premenstruelt syndrom.
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Figur 1 Vioxx og Vioxx AC 25 mg
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Figur 2 Emconcor og Emconcor CHF 5mg

Kommentar

Det finnes flere eksempler hvis vi inklu-
derer ulike styrker. Finasterid fra MSD
i 5 mg tabletter som Proscar ved godartet
prostatahyperplasi og i 1 mg tabletter som
Propecia mot héartap. Medroksyprogesteron
fra Pfizer i 5 mg og 10 mg styrke som Pro-
vera som gynekologisk preparat og i 100
mg styrke som Farlutal ved cancer. Kaber-
golin ogsa fra Pfizer i styrkene 1, 2 og 4 mg
som Cabaser som parkinsonmiddel og
0,5 mg tabletter som Dostinex for lakta-
sjonshemming. Duloxetin fra Lilly i 20
og 40 mg styrke som Yentreve mot stress-
inkontinens og i1 30 og 60 mg styrke som
Cymbalta mot depresjon. Bemerk de over-
lappende, men ulike styrkene. Erytropoietin
(epo) ble markedsfort i USA av Amgen
som Epogen for anemi ved nyresvikt.
Amgen har lisensiert epo til Ortho for
anemi ved cancer, og da under merkenavnet
Procrit.

Mulige konsekvenser
Tvillingpreparater eker risikoen for dob-
beltmedisinering. Institute for Safe Medica-
tion Practices (ISMP) i USA har til og med
referert et tilfelle av trippelmedisinering
med bupropion: bade Zyban og Wellbutrin
og generisk bupropion samtidig (4).

Tvillingpreparater kan oke samlet salg,
selv om hvert produktnavn vil f lavere
omsetning. Pakninger med lavt salg blir
ikke lagerholdt i apotek, og dermed risi-
kerer pasienten & vente flere dager for
behandlingen kan pabegynnes. Tvilling-
preparater kan medfore enklere og mer
spesifikk informasjon for de forskjellige
pasientgruppene. Men hvis en pasient far
preparatet som er beregnet for en annen
pasientgruppe, vil vedkommende ogsa fa
informasjonen som er utformet for denne
pasientgruppen — og altsé ikke for sin egen
lidelse. Tvillingpreparater kan i noen til-
feller brukes for & omga varemerkedistrak-
sjon. Hvis produktnavnet er sterkt knyttet
til en bestemt bruk av preparatet, kan dette
pavirke annen bruk av samme legemiddel.
Lykkepillenavnet Prozac har en svert sterk
posisjon i USA, slik at det kan veere helt
uegnet til enkelte pasienter.

Bruk utenfor godkjent indikasjon
Thalidomid er et gammelt virkestoff, men
har kun lepra som godkjent indikasjon

i USA. Lepra er sjeldent foreckommende

1 USA, og hovedbruken av midlet er pa
ikke-godkjente indikasjoner som tuberku-
lose, kreft og aids. Patentet pa virkestoffet
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Figur 3a Adartrel 2 mg 84 tabletter
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Figur 3b Requip 2 mg 84 tabletter

thalidomid er utlept, men Celgene i USA
(og Pharmion i noen europeiske land) har
patentert et distribusjonssystem for prepa-
ratet. Informasjonen om thalidomid fra Cel-
gene sier ikke ett ord om annen (off-label)
bruk. Informasjon fra Medmaster og USP
DI (to amerikanske selskaper som leverer
informasjon for pakningsvedlegg ved dis-
pensering fra bulk) er mer generisk preget
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og nevner i det minste at thalidomid ogsa
brukes ved andre lidelser.

Et beslektet eksempel er misoprostol
(Cytotec). All informasjon i Felleskata-
logen og pé pakningsvedlegg dreier seg
om & motvirke magesar ved behandling
med ikke-steroide antiinflammatoriske
legemidler (2). Men omtrent all bruk av
misoprostol er gynekologisk, slik som
abort, cervikal priming og induksjon av
fodsel.

Om ikke Vioxx var blitt trukket tilbake,
kunne det ha blitt flere kapitler i den histo-
rien. Det finnes patenter og klinisk belegg
for bruk av rofecoxib for a forebygge kolo-
rektal cancer og Alzheimers sykdom og
for & behandle hivinfeksjon. MSD valgte
a bruke ett produktnavn ved bruk mot kro-
nisk smerte og et annet ved bruk mot akutt
smerte. Det er ikke vanskelig & forestille
seg ytterligere tre produktnavn.

Atenolol er en ganske gammel substans.
FDA i USA har godkjent tre indikasjoner
for bruk av atenolol, og Legemiddelverket
1 Norge har godkjent ytterligere tre. Det er
dokumentasjon for god effekt av atenolol
ved enda fem — 1 alt 11 ganske forskjellige
indikasjoner (5). Tenk deg 11forskjellige
produktnavn — alle med informasjon om
bruk bare ved én indikasjon.

Informasjonsutfordring

For pasientpakninger slik vi har i Norge,
blir pakningsvedlegget og Felleskatalog-
teksten utformet av produsenten. Det finnes
flere eksempler pa at produsenten hevder
copyright pa denne informasjonen. I USA,
hvor de hovedsakelig dispenserer fra bulk,
kommer tilsvarende produktinformasjon
ofte fra selskaper som har spesialisert seg
pa dette. Forskjellige pasientgrupper
trenger forskjellig informasjon. Hvordan
loser man en slik utfordring? Et merkenavn
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med spesialisert informasjon for hver indi-
kasjon, eller mer generisk informasjon som
dekker alle de forskjellige terapiene?

Begge losninger har fordeler og ulemper.
Det ma foretas en risikovurdering. Forskjel-
lige substanser vil ha ulik risiko. Det kan
ogsa vaere mulig & differensiere informa-
sjonen i generiske pakninger. Kanskje to
ulike pakningsvedlegg eller egen ramme
eller seksjon for hver pasientgruppe? Finnes
det andre lgsninger?

Varemerkebygging og tvillingpreparater
er det motsatte av generisk medisin. Infor-
masjonsspersmalet her er s forvirrende og
dunkelt at det minner meg om gamle dagers
arkana og patentmedisin med hemmelig
sammensetning. Jeg ensker at legemiddel-
myndighetene begrenser mulighetene for et
legemiddelfirma til & bruke mer enn ett pro-
duktnavn pa en substans. Og hvis det gis
en slik tillatelse, ber det kreves at det andre
produktnavnet skal vaere det generiske, at
basisinformasjon sikres, og at informa-
sjonen i Felleskatalogen og pakningsved-
legg ikke skal variere vesentlig.

Stein Lyftingsmo
stein@lyftingsmo.no
Sykehusapoteket Elverum
2418 Elverum
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