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Pregabalin og misbrukspotensial – 
en presisering1045

I Tidsskriftet nr. 6/2013 tar Westin og medarbeidere til orde for
en endring av pregabalin fra reseptgruppe C til B (1). Innlegget
er upresist på flere punkter og inneholder faktiske feil.

På bakgrunn av bivirkningsmeldinger hvor pregabalin var mis-
tenkt for å ha ført til misbruk, ble pregabalin i januar 2010 oppført
på overvåkningslisten til Statens legemiddelverk (2). Nær ti år etter
lanseringen, og mer enn tre år etter oppføringen på overvåknings-
listen, er reseptstatus for pregabalin uendret.

Preparatomtalen for pregabalin indikerer at misbruk kan fore-
komme blant pasienter med kjent misbruksproblematikk: Tilfeller
av misbruk er blitt rapportert. Forsiktighet bør utvises hos pasienter
med kjent tidligere rusmisbruk, og pasienten bør overvåkes for
symptomer på misbruk av pregabalin (3). Det er ikke frembrakt
dokumentasjon som kan slå fast at pregabalin fører til misbruk hos
pasienter uten kjent misbruksproblematikk.

Westin og medarbeidere hevder at effektdokumentasjonen
for pregabalin er mangelfull, og med utgangspunkt i en referanse
fra 2007 anføres det at pregabalin er et tredjevalg ved behandling
av nevropatisk smerte (4). Dette er direkte feil.

Pregabalin er et førstevalgspreparat ved behandling av nevro-
patisk smerte i Retningslinjer for smertelindring, utgitt av Den
norske legeforening i 2009 (5). I retningslinjer fra European Feder-
ation of Neurological Societies (EFNS), International Association
for the Study of Pain (IASP) og The Canadian Pain Society (CPS)
er pregabalin et førstevalg ved behandling av smertefull diabetisk
nevropati, postherpetisk nevropati og sentral nevropatisk smerte
(6, 7). Pregabalin er blitt undersøkt i ti kontrollerte studier, og i kli-
niske studier på opptil 12 uker, ved både perifer og sentral nevro-
patisk smerte, ble smertereduksjon observert i løpet av uke én og
ble opprettholdt gjennom behandlingsperioden (3).

Westin og medarbeidere foreslår en innstramming av forskriv-
ningspraksis for pregabalin, og hevder at «i lys av den begrensede
effektdokumentasjonen, kan dette gjøres uten negative konsekvenser
for pasientgruppen». Dette står i sterk kontrast til det faktum at
respekterte internasjonale fagorganisasjoner gjennomgående vurde-
rer effektdokumentasjonen for pregabalin som god. Medisinske
myndigheter vurderer misbrukspotensialet som lavt og relatert til
pasienter med kjent misbruksproblematikk. Den foreslåtte endringen
fra Westin et al. vil potensielt kunne føre til et forringet behandlings-
tilbud for en stor gruppe pasienter, hvor misbruksproblematikk ikke
er en aktuell problemstilling.
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Vi har verken sagt eller skrevet at pregabalin bør fjernes fra mar-
kedet. Vi ønsker å fortelle norske forskrivere at pregabalins nytte-
verdi er overvurdert og at misbruksfaren er undervurdert.

La oss ta nytteverdien først: Pregabalin er evaluert ved en rekke
tilstander fra migrene til kronisk prostatitt, og på de fleste områder
er de terapeutiske effektene fraværende, små eller utilstrekkelig
undersøkt. Likevel markedsfører Pfizer pregabalin i massivt anlagte
kampanjer som til dels går utenfor godkjente indikasjoner. Mye av
dette kalles «off-label marketing» og er ulovlig, noe Pfizer – som
i andre land har måttet betale store pengebøter som straff for dette –
naturligvis er fullt klar over (1). Likevel fortsetter de på samme
måte. Det foreløpig ferskeste eksemplet gjelder pregabalin ved
ryggsmerter (2).

Bergsholm hevder at «pregabalins popularitet i rusmiljøet doku-
menterer dets angstdempende effekt». Påstanden er både underlig
og usann. Det er heller ikke riktig at amerikanske legemiddelmyn-
digheter har godkjent pregabalin til bruk mot angstlidelser. Food
and Drug Administration avslo søknaden på grunn av utilstrekkelig
dokumentasjon (3), og europeiske legemiddelmyndigheter burde
etter vår mening ha gjort det samme.

Så til misbruksfaren: Skadeanalysen Bergsholm støtter seg på,
ble skrevet før vi fikk tydelige signaler om pregabalinmisbruk, og
kan ikke brukes som bevis på at misbruksfaren er liten. Det kan
heller ikke ti års markedsføring i reseptgruppe C. Feil blir ikke
riktigere av å stå ukorrigert over tid. Vi har tidligere brukt benzo-
diazepiner og heroin som eksempler på at erkjennelse av misbruk
er tidkrevende. La oss supplere med enda et eksempel: Ti år etter
at sovemedisinen zopiklon (Imovane) kom på markedet, pågikk en
diskusjon svært lik den vi nå fører, om middelets den gang mulige
misbruksfare (4). I dag vil ingen bestride zopiklons plassering
i reseptgruppe B, eller påstå at reseptstatus gjør middelet vanskelig
tilgjengelig for de rundt 300 000 nordmennene som i løpet av et år
får det forskrevet (5).

Pregabalin hører hjemme i reseptgruppe B.
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