Ostrogen, frakturrisk och osteoporos

(I Lakemedelsverket (LMV) lamnar i
sitt informationsblad fran september
2001 rekommendationer for behandling
av osteoporos [1]. Vad man avser att ge
rekommendationer om torde vara frak-
turprevention hos osteoporotiska kvin-
nor. Distinktionen &r inte oviktig. Den
hjalper oss att hélla siktet instillt pa det
kliniskt viktiga effektmattet, nimligen
frakturfrekvens. LMVs beskrivning le-
der tankarna mot osteoporosen som sa-
dan. Bentétheten ér ett surrogatmatt.

I behandlingsrekommendationerna
finns en kvalitetsgradering av slutsatser-
na, och evidenstabeller redovisas for
bifosfonatstudier. Jag far darfor gnugga
mig i 6gonen flera ganger nér jag laser
stycket om 0Ostrogenbehandling: »Ett
stort antal epidemiologiska studier ger
hallpunkter for att 6strogenanvindning
minskar férekomsten av radiusfrakturer
och hoftfrakturer med 50 % (evidens-
grad 2a)« [1].

LMV redovisar saledes for ldkar-
karen effektstorlekar for Ostrogenbe-
handling i samma storleksordning som
effektstorleken for alendronat enligt en
metaanlys virderad i Cochranebibliote-
ket [2]. Den metaanalysen har for Gvrigt
kritiserats pa visentliga punkter. Skulle
Ostrogen vara lika effektivt som bisfos-
fonater?

Grunden for pastaendena

En fornyad ldsning av stycket anger att
LMYV bygger sitt pastaende om behand-
lingseffekt av Ostrogen pd epidemiolo-
giska studier. Nér har det blivit brukligt?
Bor inte vérdering av ldkemedels effek-
ter bygga pd randomiserade kliniska
provningar? Jag kéanner till fyra sadan
provningar av Ostrogenersittning och
frakturprevention. Jag har 14st dem sam-
manfattade i Clinical Evidence [3].

Tva visar inte ett sdkert statistiskt re-
sultat [4]. Den ena av dessa tva omfatta-
de 2 763 postmenopausala kvinnor [5].
Ingen effekt kunde ses dir av dstrogen-
behandling. En finsk studie kunde visa
effekt av Ostrogenbehandling genom att
lagga samman tva undergrupper i under-
sokningen. RR 0,41 (KI 0,21-0,93) [6] .
Den fjarde undersokningen visade effekt
av Ostrogenbehandling [7]. Den omfat-
tade 75 kvinnor som remitterats for spe-
cialistvard. RR i den studien var 0,39 (KI
0,16-0,95). Den relativa riskreduktio-
nen 1ag i storleksordningen 50 procent.

Krav pa informationen

Nér LMV informerar vintar vi oss som
lakare en saklig information. Vi véntar
oss en information som pa ett rimligt sétt
antyder vilka effektstorlekar vi kan for-
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vénta oss av vara lakemedel. Denna upp-
lysning dr nddvandig nér vi ska priorite-
ra i patienternas digra medicinlistor.
Den informationen bor ges med kritisk
distans.

Splittrad bild av dstrogeneffekter

Det ar for mig svért att forsta att LMV i
ett dokument som vill vara evidensbase-
rat 1ater bli att presentera den splittrade
bild som undersdkningar av Ostrogen-
effekter visar. Vi ér vana vid att leva med
splittrade, motsdgande bilder. Vi ar dock
inte vana vid att foras in i skugga och
halvsanningar av dem som skall vigleda
0sSs.

Vi forvintar oss att Likemedels-
verket i ndsta nummer av sitt informa-
tionsblad ger en fylligare redovisning av
ostrogeneffekter vad géller frakturpre-
vention vid osteoporos. Vi forvintar oss
en evidenstabell dven dér, och nagon
form av fortydligande av pastaendet om
Ostrogens effekt pa frakturbendgenhet
vid osteporos.
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ExpertmOte om osteoporos
med fokus pa frakturrisken

[(ILakemedelsverket arrangerar i samar-
bete med Statens legemiddelverk i Nor-
ge expertmoten inom olika terapiomra-
den. Amnesomradet viljs utifran dnske-
mal fran specialistféreningarna. Vid
dessa moten arbetas behandlingsrekom-
mendationer fram, vilka baseras pa den
litteraturgenomgang som gjorts av ex-
perterna infér motet. Rekommendatio-
nerna publiceras jamte bakgrundsdoku-
mentationen i Information frén Lakeme-
delsverket samt pd Likemedelsverkets
hemsida.

Betonade sérskilt frakturrisken
Ett sddant mote holls i oktober 2000, da
inbjudna svenska och norska experter
deltog och utarbetade rekommendatio-
ner betraffande behandling av osteopo-
ros. Behandlingsrekommendationer
inom detta omrade hade tidigare publice-
rats i december 1993 och februari 1997.
Vid det senaste motet fastes sdrskilt
stor vikt vid vardering av frakturrisken,
vilket framgér pa flera stéllen i doku-
mentet. Som forsta mal med diagnosti-
ken anges: virdera frakturrisken.

Rekommendationstexten — evidens-
graderas numera. Det foreligger langt
ifran alltid prospektiva kontrollerade
studier som underlag for rekommenda-
tionerna.

Det framgér tydligt att rekommenda-
tionen avseende Ostrogenbehandling
bygger pa epidemiologiska studier (evi-
densgrad 2a). Dessutom anges att nyli-
gen publicerade resultat fran randomise-
rade prospektiva studier inte dr konklu-
siva.

Se for Gvrigt d&ven sidorna 44— 48 i In-
formation fran Lakemedelsverket 2001:
5, Bakgrundsdokumentation om &stro-
genbehandling.

Ingrid Trolin

enheten for ldkemedelsinformation,
Ldkemedelsverket
ingrid.trolin@mpa.se

209



