MEDICINSK KOMMENTAR

Lakemedel 1 klinisk praxis:
Hur far vi battre kunskap?

NATIONELL SAMORDNING BEHOVS FOR LAKEMEDELSUPPFOLJNING

Allt fler efterfragar battre kun-
skap om effekt, sidkerhet och
kostnadseffektivitet for lakeme-
del nér de anvandsisjukvardens
vardag. Snabbare introduktion
av nya lakemedel, utveckling av
ladkemedel for ovanliga sjukdo-
mar, studier pa smi patientpo-
pulationer och héga kostnader
med atfoljande svara priorite-
ringar gor beslutsfattande mer
komplicerat savil i det enskilda patient-
motet som i arbetet med regionala och na-
tionella rekommendationer och riktlinjer.
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»Real world data« beskrivs ofta som svaret

pa lakemedelsuppfdljningens alla fragor.

Begreppet har blivit ett modeord i stil

med »big data« och »precision medicine«.

Tyvarr ar alla uttrycken daligt definiera-
de och riskerar att resultera i otydlighet
i den viktiga diskussionen kring lakeme-
delsuppfdljning. Data fran klinisk vardag
behovs verkligen, men vi bor anvdnda en
battre beskrivande och for de flesta mera
begripligt uttryck som »lakemedel i kli-
nisk praxis«. I entusiasmen 6ver vad som
kan belysas med data fran olika observa-
tionella studier far man inte heller glom-
ma den randomiserade studiens obestrid-
liga varde - aven for att belysa fragestall-
ningar som uppstar i klinisk praxis.

Flera viktiga aktdorer, som Socialdeparte-
mentet med utredningen »Tydligare an-
svar och regler for likemedel«, Likeme-
delsindustriféreningen (LIF) med en
rapport om hilsodata, Tandvards- och
ladkemedelsformansverket (TLV) om upp-
f6ljning av lakemedelsanvdandning och nu
senast Likemedelsverket, har alla publi-

HUVUDBUDSKAP

o Det behdvs battre nationell samordning
av lakemedelsuppfdljning.

@ Befintlig kompetens inom klinisk epi-
demiologi behover tillvaratas battre.

@ En oberoende och langsiktig finansiering

av medicinskt och samhalleligt viktiga
uppfoljningsstudier maste sakras.
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telius, med inspel i frigan om hur upp-
docent, f6ljning av lakemedel bor bedri-
senior ve-

vas i Sverige [1-4].

Lakemedelsverkets  rapport
»Uppfoljning av lakemedel efter
godkannande - mojligheter att i
Sverige genomfora likemedels-
uppfoljning for regulatoriska
behov« beskrivs hur dessa del-
vis nya behov av kunskap, utifran ett re-
gulatoriskt perspektiv, skulle kunna mo-
tas. Myndigheters behov kan delvis skilja
sig fran andra aktorers, men det ultimata
malet - en patientsidker och dndamalsen-
lig lakemedelsbehandling - ar rimligtvis
gemensamt for alla med ansvar inom om-
radet.

Det kan darfor forvana att inte alla be-
rérda kunnat samordna sig béttre for
en nationellt resurseffektiv uppfoljning
av ldkemedel. Det 4r sa mycket mera an-
markningsvart eftersom datakéllorna for
detta, vara nationella hilsodata- och kva-
litetsregister, i dratal framhallits som en
»guldgruva« for strukturerad uppfoljning.
Likartidningen publicerade redan 2001 en
artikel som beskrev en kvalitetsregister-
baserad modell for uppfoljning av nya 1a-
kemedel [5].

Huvudbudskapet i Likemedelsverkets rap-
port ar att sjukvard, myndigheter, akade-
mi, industri och patientorganisationer
visserligen har delvis olika friagor att be-
svara men att det bor goras pa ett mera
nationellt samlat och resurseffektivt satt.
Likemedelsverkets uppdrag &r i stor ut-
strickning styrt av det EU-gemensamma
regelverket for lakemedelsomradet.
Rapporten formedlar basal kunskap om
EU-procedurer och regelverk av betydel-
se for uppféljning av likemedel efter god-
kdnnande. Den efterlyser ocksa ett mera
utvecklat samarbete med relevanta akade-
miska forskargrupper inom epidemiolo-
gi och registerforskning for att ta till vara
den viktiga nationella kompetens som
dessa utgor. Det ar inte rationellt att myn-
digheter och sjukvardshuvudman bygger
upp en helt egen kapacitet for detta. Det
behovs ocksé en langsiktig och oberoende

finansiering av medicinskt och samhille-
ligt viktiga uppfoljningsstudier i de situa-
tioner dar inte ansvaret kan ldggas pa ett
enskilt likemedelsforetag.

Med dessa behov - nationell samordning,
kompetens och finansiering - tillgodosed-
da finns goda mojligheter for hogkvalita-
tiva uppfoljningsstudier, garna i nordisk
samverkan, som kan ge viktig kunskap for
saval sjukvard som myndigheter och livs-
vetenskaper.

Ytterst maste dock uppféljningen av 1a-
kemedel styras av de kliniska behov som
forskrivare och patienter bast kan beskri-
va. Ett nystartat projekt, som drivs av Re-
gionala cancercentrum i samverkan, ska
utveckla innehall och anvdndbarhet av
patientoversikter utgaende fran onkolo-
giska kvalitetsregister. Detta inger hopp
om att kunna ta tillvara saval patientmo-
tets informationsbehov som att bidra till
langsiktig kunskapsuppbyggnad som un-
derlag for rekommendationer, riktlinjer
och prioriteringsbeslut [6]. O

e Potentiella bindningar eller javsforhallanden: Inga
uppgivna.
Citera som: Lékartidningen. 2019;116:FLMZ
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