Somadril trekkes i Norge

Somadril flyttes til reseptgruppe A og trekkes 1.5. 2008. Statens
legemiddelverk mener at virkestoffet karisoprodol medfgrer sa store
ulemper at det ikke bgr vaere pa markedet.

Oppgitte interessekonflikter: Ingen

Karisoprodol har lenge vert et omdiskutert
legemiddel (1). En norsk doktoravhandling
fra 2005 ga en grundig gjennomgang av den
kunnskap man har om effekt og bivirk-
ninger (2). Den viste at de farmakologiske
egenskapene er mangelfullt dokumentert,
og at det foreligger fa kliniske studier av
akseptabel kvalitet mht. effekten.

Metabolisme,
bivirkninger og misbruk
Hovedmetabolitten av karisoprodol er trolig
meprobamat som har barbituratliknende
effekt (2, 3). Dette forklarer bivirkningspro-
filen til karisoprodol: pavirkning av kjere-
evnen, betydelig akutt toksisitet og stor
risiko for avhengighet.

Avhengighetsproblemer har trolig bidratt
til et hoyt forbruk av karisoprodol i Norge.
12005 var det 82 000 personer som fikk
minst en resept pd Somadril. Nye data fra
Reseptregisteret viser at forskrivingen av
karisoprodol folger et menster som tyder pa
omfattende misbruk (4). Studien viste at
12004 fikk sa mange som 32 % av pasien-
tene forskrevet = 15 DDD (definerte degn-
doser) og at 15% (> 11 000 pasienter) fikk
forskrevet > 75 DDD. Anbefalt dosering av
karisoprodol er 350 mg 3—4 ganger daglig
i opptil en uke. Mange av pasientene med
hoyt forbruk fikk ogsa resepter pa benzo-
diazepiner og opioider. Dessuten fikk
mange karisoprodolbrukere resepter pa
Somadril fra flere leger samtidig. I et mate-
riale fra Folkehelseinstituttet for perioden
1992-2003 ble karisoprodol pavist i 98
forgiftningsdedsfall. I mange blandingsfor-
giftninger ble stoffet ansett som medvir-
kende til dedsfallet (5).

Karisoprodol er hyppig pavist i blod-
prever hos pasienter som er involvert i bil-
ulykker (6).

Aksept i fagmiljgene

Representanter for bade allmennleger

og spesialister har gitt entydig tilbakemel-
ding om at Somadril ikke er nedvendig

i behandling av akutte ryggsmerter, og at
tilvenningsfaren er et betydelig problem.
Bivirkningsnemnda har nylig anbefalt
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Legemiddelverket & ta skritt for & f4 Soma-
dril avregistrert.

Legemiddelverkets standpunkt
Legemiddelverket har i en samlet vurdering
kommet til at nytten av karisoprodol ikke
stér i forhold til den risiko legemidlet med-
forer, og anbefaler derfor avregistrering. P4
bakgrunn av denne anbefalingen har produ-
senten i samrad med Legemiddelverket
valgt & trekke Somadril fra markedet.

Utfasing av Somadril

For & gi legene rimelig tid til & finne alterna-
tiv behandling eller trappe ned behandlin-
gen hos dem som bruker Somadril fast,
skjer endelig avregistrering 1.5. 2008. For
a unnga at nye pasienter far forskrevet
Somadril i mellomtiden og for a gi et tyde-
lig signal om at dette er et legemiddel med
stor fare for avhengighet, blir Somadril flyt-
tet fra reseptgruppe B til reseptgruppe A fra
1.8. 2007. For & redusere faren for legal
eller illegal import, ensker Legemiddel-
verket & sette karisoprodol pé den norske
narkotikalisten. Forslag om dette vil bli
sendt pa hering sé snart som mulig.

Korsryggssmerter

Til pasienter med akutte, uspesifikke
smerter i korsryggen er det vanlig & anbe-
fale paracetamol og ikke-steroide antiin-
flammatoriske midler (NSAID) som forste-
handsvalg, eventuelt supplert med benzo-
diazepiner (7, 8) Opioidanalgetika kan
brukes ved kortvarige ryggsmerter, men ber
s vidt mulig unngés ved mer langvarige
smertetilstander. Karisoprodol nevnes

i noen retningslinjer som et preparat med
usikker virkning (8). Det er alltid viktig
med ikke-farmakologiske tiltak (7, 8).

Karisoprodolavhengighet

Et betydelig antall pasienter har utviklet
avhengighet av karisoprodol. Ved bré sepo-
nering av behandlingen kan dette gi ubeha-
gelige abstinensreaksjoner. Akutte sym-
ptomer pa abstinens kan omfatte angst,
skjelving, muskelrykninger, sovnlgshet, hal-
lusinasjoner og endret atferd (9). Endring av
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reseptstatus kan fore til at pasienter som bru-
ker flere leger, fir en bré reduksjon i tilgan-
gen pa legemiddel. Alle leger ber derfor
informere pasienter som fir Somadril om til-
baketrekkingen sa snart som mulig. Det er
naturlig at det er fastlegen som folger opp
pasienter som har et avhengighetsproblem.
I samarbeid med pasienten ber det si snart
som mulig lages en plan for nedtrapping
eller overgang til annen behandling. Ned-
trapping og avslutning av behandlingen

er det beste tiltaket for pasientene. Pasienter
med heyt forbruk kan trenge en forholdsvis
lang nedtrappingsperiode. Tiden fra resept-
gruppe A innfores til legemidlet trekkes er
ni maneder, dette ber vere tiltrekkelig for de
fleste. Pasienter som fér akutte abstinensre-
aksjoner, kan ha nytte av benzodiazepiner i
en kort periode. Ellers har bade antipsyko-
tika og antidepressive legemidler veart for-
sokt ved nedtrapping (10).
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