Vioxx sagen.
Vioxx, som blev trukket tilbage fra markedet i USA og internationalt i 2004, tilhører den gruppe af medikamenter som på engelsk kaldes nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs). Vioxx blev brugt som smertestillende medicin, mod betændelse og stivhed forårsaget af slidgigt; mod akutte smerter hos voksne og ved migræne og menstruationssmerter. Merck, som fremstillede Vioxx, meddelte at man frivilligt ville trække midlet tilbage fra Usa’s og det internationale marked af sikkerhedsgrunde i forbindelse med en mulig øget risiko for hjerteproblemer, herunder hjerteanfald og hjertestop, hos patienter som tog Vioxx. 
Ifølge USA’s sundhedsstyrelse The U. S. Food and Drug Administration (FDA)’s website
, havde FDA godkendt Vioxx i maj 1999. Den oprindelige sikkerhedsdatabase omfattede omkring 5000 patienter som tog Vioxx, og den viste ikke en forøget risiko for hjerteanfald eller hjertestop. Rapporten over en senere undersøgelse, som primært sigtede mod at belyse virkningen af Vioxx med hensyn til bivirkninger som mavesår og blødende mavesår, blev indsendt til FDA i juni 2000. Denne senere undersøgelse viste, at patienter som tog Vioxx havde færre mavesår og blødende mavesår end patienter som tog naproxen, et andet NSAID. Men undersøgelsen viste også et større antal hjerteanfald hos patienter som tog Vioxx. Denne anden undersøgelse blev behandlet af Arthritis Advisory Committee februar 2001, hvorefter der blev tilføjet ny sikkerhedsinformation på Vioxx etiketterne i april 2002. Merck indledte samtidig en langtidsundersøgelse for at indhente flere data om risikoen for hjerteanfald og hjertestop ved kronisk brug af Vioxx. 
Merck’s beslutning om at trække Vioxx tilbage fra markedet var baseret på data fra denne nye undersøgelse, i hvilken Vioxx blev sammenlignet med placebo (sukkerpiller). Hensigten med undersøgelsen var at se om Vioxx 25mg var effektiv til at forebygge endetarmspolypper. Denne undersøgelse blev imidlertid afbrudt, fordi man opdagede at der var en øget risiko for alvorlige hjerteproblemer, såsom hjerteanfald og hjertestop, som først kunne konstateres efter 18 måneders udafbrudt behandling med Vioxx, sammenlignet med placebo. 

Vioxx sagen tiltrak sig offentlig opmærksomhed på grund af det store antal patienter som havde taget Vioxx, og fordi nogle af disse havde fået hjerteanfald. Hjerteanfaldsofrene og deres efterladte pårørende havde sagsøgt Merck og, i en række tilfælde, vundet sagen. For eksempel fik John McDarby, 77, og hans hustru tilkendt en erstatning på 4.5 million dollar, og desuden 9 millioner dollars for svie og smerte, i New Jersey jury i en af de første Vioxx erstatningssager mod Merck
. Det kontroversielle spørgsmål som juryen skulle tage stilling til i forbindlese med Merck’s ansvar var, hvorvidt de foreliggende data var tilstrækkelige til at bekræfte nogen hypotese om sammenhæng mellem Vioxx og hjerteanfaldene.
Fra et matematisk synspunkt er det tilstrækelige at arbejde med Binomialfordelingen, Poissonfordelingen og Normalfordelingen i forbindelse med disse spørgsmål. Data fra såvel den oprindelige som den senere undersøgelse ligger tilgængelige på Merck’s hjemmeside.  Afgørelsen afhænger så af hvilket signifikansniveau og konfidensintervaller man beslutter sig for at fastlægge. 

� � HYPERLINK "http://www.fda.gov/cder/drug/infopage/vioxx/vioxxQA.htm" �http://www.fda.gov/cder/drug/infopage/vioxx/vioxxQA.htm� (loc. June 2008)


� � HYPERLINK "http://www.weitzlux.com/vioxx/trial_402790.html" �http://www.weitzlux.com/vioxx/trial_402790.html� (loc. June 2008)
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