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Hvad er farmakoepidemiologi
Epidemiologi:

"An empirical science dedicated to the study of occurrence and 
determinants of disease in populations” Rothman

Farmakoepidemiologi:

"The study of the use of and the effects of drugs in large numbers of
people” Strom

El. klinisk farmakologiske problemer, belyst ved epidemiologiske
metoder. Oftest observationelle undersøgelser



Hvorfor farmakoepidemiologi?
Enhver skadelig lægemiddelvirkning kan forveksles med 

spontant opstået sygdom
Før markedsføring har lægemidler været anvendt på 3000-5000 

patienter
Etiske problemer i at studere skadevirkninger ved kliniske 

forsøg
1-3% af alle lægemidler trækkes tilbage på grund af 

skadevirkninger som ikke var kendt på markedsføringstidpunktet
Heller ikke alle gavnlige virkninger er kendt ved markedsføring
En del lægemidler anklages uberettiget for at have 

skadevirkninger
Lægemidler bruges ikke af de personer og på den måde, som 

det var tiltænkt.



Overset problem:
SSRI og maveblødning

de Abajo et al. BMJ 1999.



Falsk problem:
Sildenafil (Viagra TM) og hjertetilfælde

Feestra et al. Lancet 1998



Overset (?) problem:
Vioxx TM og hjertetilfælde, kumuleret meta-analyse

Peter Jûni et al. 
Risk of 
cardiovascular 
events and 
rofecoxib: 
cumulative meta-
analysis. Lancet 
2004



Farmakoepidemiologiske miljøer i Danmark



Farmakoepidemiologiske miljøer i Danmark

 
Miljø Region Studie-

base 

 
Siden Fokus 

 
Odense 

 
Fyns amt   
Vestsj. amt 

 
0,8 mio 
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Klinisk 
Farmaologi 
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Jylland 
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1,4 mio 
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Klinisk  
Epidemiology 

 
Lægemiddel- 
styrelsen 

 
Danmark 

 
5,4 mio 
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Administrativ/ 
Regulatorisk / 
Forskning 

 



OPED, status
>40 mio personidentificerbare receptregistreringer

Status som offentligt forskningsregister med SDU, Odense Universitet 
som registeransvarlig

Vedligeholdes af Center for Klinisk Farmakologi Odense, SDU

Data kan udleveres til andre forskere efter godkendelse fra 
Datatilsynet



Prescription Database of Northern Jutland
(PDNJ)

Dækker 
Nordjyllands Amt
Århus Amt
Viborg Amt

Dækker samme variable som OPED

Mulighed for kobling til diagnoseregistre og andre registre

Status som privat forskningsregister under Århus Universitet, Afd. 
For klinisk Epidemiologi



Lægemiddelstyrelsens receptregister
Lovfæstet i 1993
Virksomt fra 1994
Dækker alle 288 danske apoteksudsalg og alle sygehusapoteker, i alt 5,2 

millioner personer
Individbaseret, ved brug af irreversibel, entydige kryptering af CPR-

numrene.
Dækker både tilskudsberettigede og ikke-tilskudsberettigede lægemidler
Oprettet til administrative formål, ikke forskning 
Leverer detaljeret individbaseret lægemiddelstatistik



Lægemiddelstyrelsens statistik



Lægemiddelstyrelsens register 
i Danmarks Statistik

Rummer hele Lægemiddelstyrelsens receptregister siden 1995
Rummer hele LPR
Linkage mulig via krypteret CPR-nummer
Adgang til data via sikker kobling
Individbaserede oplysninger udleveres ikke
Færdige analyser sendes pr. e-mail til forskeren
Forskerserviceenhed
Kontakt: www.dst.dk/forskning

http://www.dst.dk/forskning




Receptregistre, internationale
Navn, nation Befolknings-

grundlag
Oprettet Beskrivelse

GPRD, United Kingdom 3-4 mio 1987 Baseret på PC-administrativt system i almen praksis.

Pharmo, Holland 2,0 mio 1986 Baseret på apotekers kunderegistre. Kan kobles til
indlæggelsesdata ved probabalistsk logik.

COMPASS / Medicaid, USA Op til 8 mio 1977 Baseret på tilskudsordning til mindrebemidlede. Stor
udskiftning af tilskudsberettigede (ca 25% per år). 
Dækningen er variabel.

Saskatchewan, Canada 1,0 mio 1989 Baseret på sygesikringsordning for Saskatchewan 
provinsen i Canada. Mulighed for kobling med 
indlæggelsesdata.

Nationalt norsk register 4,9 mio 2004 Ligner det danske. Ingen mulighed for kobling med 
diagnoser

Nationalt finsk register 5,2 mio Ca 1993 Baseret på klausulerede tilskud. Høj dækning. Kan 
kobles med LPR

National svensk register 8,4 mio 2006 Mulighed for kobling til diagnoser

MEMO, Scotland 0,4 mio 1989 Alle recepter og diagnoser for Tayside befolkningen i 
Scotland. 



General Practitioners Research Database, GPRD
Baseret på et PC-system til almen praksis
Dækker alle udstedte recepter
Har dækket 3-4 mio personer siden 1987
>1500 praksis’er i UK. Ejes af UK Department of Health
Detaljerede oplysninger om baseline variable; BMI, rygning, 

alkoholvaner etc.
Dækker 90% af alle sygehus- eller ambulatoriebesøb
Originale journaler er tilgængelige ($$$)





Farmakoepidemiologisk klinisk forsøg vs observationelt studie:

Eksempel: er brug af mavesårsmedicin en årsag til benbrud?

Klinisk forsøg:
Dobbelblindt forsøg, hvor en stor gruppe personer randomiseres til 
mavesårsmedicin eller placebo og følges over tid mht udvikling af 
benbrud...

Observationelt studie
En stor gruppe personer kontaktes og udspørges om deres brug af 
mavesårsmedicin. Herefter følges de over tid, og incidensen af benbrud 
opgøres for brugere af mavesårsmedicin og for ikke-brugere.



Konfounding
Usammenlignelighed…

Brugere af hjertemagnyl har flere hjertetilfælde end ikke-
brugere…
Brugere af mavesårsmidler har flere maveblødninger end 
ikke-brugere…
Brugere af nye antidepressiva er oftere rygere end ikke-
brugere…

Håndteres i design eller analyse



Registerbaserede bivirkningsstudier, forbehold
Vekslende kvalitet af diagnosedata
Uoplyste konfoundere (rygning, alkohol, vægt etc.)
Manglende viden om håndkøbsmedicin
(Usikkerhed om faktisk medicinindtagelse)



Faglige miljøer:
Dansk selskab for farmakoepidemiologi

www.farmakoepi.dk
Ca 100 medlemmer
Udgiver nyhedsbrev
Holder årsmøder og temamøder
Formilder kontakter

International Society of Pharmacoepidemiologi ISPE
www.pharmacoepi.org
To årlige kongresser. København, august 2008!
Udgiver Pharmacoepidemiology and Drug Safety

Diverse klinisk farmakologiske selskaber
www.dskf.org

http://www.farmakoepi.dk/


Farmakoepidemiologi i Danmark, Status 2006
Tre stærke faglige miljøer, København, Århus og Odense
Flere store databaser med populationsdækning, gode 

muligheder for kobling til andre datakilder
Internationalt konkurrencedygtige datakilder
Stor offentlig interesse
Begrænsninger i dækningen af databaser
Usikkerhed om hvorvidt vi kan monitorere (og påvirke!) 

kvalitet af lægemiddelbrug
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