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TBE-vacciner —
Sékerhet och effekt till varje pris

Konkurrens mellan lakemedelsférereaktionerna ansags vara kopplade titbn Behrings nya TBE-vaccin kommer
tag bidrar till utveckling av sakra ochaluminiumhydroxid och den bovinain pd marknaden, men sakerheten for
effektiva lakemedel, och &r ndgot som dgtabilisatorn Polygelin. Encepur maste kritiskt varderas. Det ar
flesta lakare sannolikt valkomnar. Vikan Méatet vackte en flod av inlagg, sominte osannolikt att denna produkt maste
da bland ett rikt utbud valja den sékra ochenerellt véande sig mot den bristandmodifieras for att kunna anvandas kli-
effektiva produkt som vi tror att patien-sakerheten for Encepur. Landstingetsiskt.
ten mar bast av. Samspelet mellan innopphandling och LAKSAKs rekom-  Lakare och annan sjukvardspersonal
vativa och generiska lakemedelsféretagnendation skapade fragetecken. Indivbrukar ha forstaelse for ambitionerna
leder till viktiga genombrott pa flera kli- den/patienten betalar ju sjalv sin vacciatt halla nere kostnaderna inom sjuk-
niska indikationer, men aven till billigarenation, och det borde dessutom i sistzdrden, men blir det i praktiken billi-
standardldkemedel. Det ar dock aldripand vara den behandlande lakaren sayare att riskera behdva ta hand om de
enbart priset, som avgor vilket lakemehar att avgora vilket lakemedel patienevanndmnda potentiellt allvarliga bi-
del som vi lakare vill anvanda. _ ten bor fa. verkningarna, som i dagslaget férknip-

Landstinget i samarbete med LAK- Sjélvfallet &r det av godo att det finngpas med Encepur?

SAKSs vaccingrupp presenterade i sanalternativa leverantérer vid produk- Thomas Wahlberg
band med ett valbestkt informationstionsstérningar och leveransproblem. praktiserande lakare,
mote den 10 februari i Stockholm bakbarfor &r det i princip positivt att Chi-  Stockholm

grunden till beslutet att det nyligen re-

gistrerade TBE-vaccinet Encepur frai

Chiron Behring upphandlats av lands

tinget och nu rekommenderas som fore

tahandspreparat till individer 6ver 12 a ; - T
Bt s TBEAacer com  Brev till berérda om TBE-vacciner

hittills varit det enda fastingencefalit-

vaccinet pd marknaden, skulle nu er Foéljande brev har vi skickat ut till ar som rapporterats efter Encepurinjek-

bart ges till barn upp till 12 ars alder oclsamtliga verksamhetschefer vid infektioner gor att produkten inte kommer att

for 6vriga anvandas som andrahandsltionsklinikerna, vardcentraler/motsvatillhandahallas av Meda AB under
kemedel. Anledningen till denna rerande samt vaccinationsbyrderna 1999. Meda AB, som inom kort kom-

kommendation var det lagre priset foStockholms lan: mer att 6verta marknadsforingsratten
Encepur. " Angéende TBE-vaccinet Encepur for Encepur, kommer att noggrant grans-
Stockholms lans landsting har vika de biverkningar som hittills fram-
Bristande sékerhet Landstingsservice tecknat ett avtakommit.

Representanter fran de bada lakemmed vaccinleverantorer for tiden 1999- Vi vill harmed fasta uppmarksamhe-
delsféretagen presenterade effektda01-01-2000-06-30. Utvarderingen aven pa att vaccin mot TBE (Immuno/
som forefdll likvardiga, medan sakerinkomna anbud gjordes av LAKSAKsBaxter) blir det enda tillgéngliga vacci-
heten lamnade mycket 6vrigt att 6nskexpertgrupp for vaccinfrdgor som eftenet under 1999. Eftersom SBL Vaccin
for Encepur. interna diskussioner avgav sina rekomAB blir ensamleverantér av detta vac-

Produkten har enligt den kliniska do-mendationer 1998-10-21. Avsiktencin sanks priset nagot.
kumentationen en anmarkningsvart hémed upphandlingen var sjalvfallet att Rune Axelsson
frekvens av biverkningar. Den svensktrygga vaccinleveranser och mdéjliggéra upphandlingsansvarig,

Fass-texten innehdller fran Kkliniskinkop till formanligaste pris. Per Lundbergh

praktisk synpunkt alarmerande uppgif 1 ménga fall har endast vaccin franen smittskyddslékare i Stockholms lan

ter. Som kontraindikationer rdknas bl deverantér antagits, medan for andra Ordférande i LAKSAKs

»personer som har latt att fa allergisksjukdomar, t ex fastingburen virusen- vaccingrupp

reaktioner har storre risk att utvecklecephalit (TBE), hepatit A, hepatit B, in-

anafylaktiska reaktioner och skall darfluensa och tyfoid, vaccin fran olika le-

for inte vaccineras med Encepursverantdrer antagits. Vaccingruppens re

Aven betraffande mindre allvarliga bi-kommendationer baserades pa i oktob Kommentar

verkningar ar produkten problematisktillgangliga data och bl a medtogs TBE

Drygt tva tredjedelar av de vaccineradvaccinet Encepur, som strax innan goc  TBE-vaccinet Encepur fran Chiron

individerna far enligt tillverkaren feberkandes av Lakemedelsverket. Behring &r endast avsett for vaccination

under cirka tre dagar. Sedan avtalet slots har ytterligare inrmot fastingburen encephalitis (TBE)
| den tyska katalogtexten (Encepuformation om allergiska biverkningarfor personer som ar 12 ar eller aldre. Det

Fachinformation. Bundesverband deav Encepur kommit dels via tidigareskall inte anvandas for vaccination av

Pharmaceutischen Industrie 1998) hihemligstamplade dokument fran Lakebarn under 12 ars alder. Vaccinet har

man gatt sa langt att man rekommendmedelsverket, dels frAdn Chiron Behgodkants for marknadsforing eller ar

rar 60 minuters observationstid efterings produktchef via informationstraf-anmalt till registrering i 18 lander. Mil-

vaccination med Encepur. De allergiskfen 1999-02-10. De manga biverkningjoner doser har anvants for vaccination
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Kolesteolméatning pa &ruhuset
—Jippo som vaker obebgad oo

WHO faststallde@dan 1968 kteri-
er for nar saeeningundestkning skall
anses ara meningsfull [1]. Masseen
ing as hypeikolesteolemi for dt upp
tadka pdienter somiskerar dt insjukna
i hjartinfarkt uppfyller inte fera av vill -
koren, tex att ha tillradklig sensitvitet
och speciicitet dt forutsa@ vem som
kommer & insjukna.

En biefekt as screeningundestk
ningar ar & falskt positva indiider
kan utsattas fér obefad oo oth be
svatiga ot kostsamma émplettean
de utedningr. Problemet har upp
marksammyds vid falskt positva mam
mografiundesdkningar [2].

Ett imligt krav ar darfor & det fnns
en oganisdion, som tar hand onesut
taten ar screeningundestkningar pa ett
professionellt satt.

Daligt genomtankt

Mot denna bakgind ter sig den un
dersékning som La A Catsson ot
medarbeta redovisar i Lakatidningen
5/99 daligt @nomtankt. Att de under
sokta fck sina esultd bedomdaalé-
kare andar inte pa detta, da uppfolj
ningen maste gas pa lang sikt ¢t
kompletteas med en bedémning &n-
dividens hela iskbild. Gissningsvis
blev individer med forhojda vélen

harvisade till den pgméarvard som
forutsatts ha olggénsadeesuser dt ta
hand om poblem som gneeras &
andma instanser i samhéllet.

Fenomenet ar inteyit for Swveriges
allméanlakae. Nar det for nag ar se
dan finns en féetegshalseard som
sdkte sin identitetar det anligt med
olika former a hdlsoundestkningr i
foretagshalseardens egi. Om pdolo-
giska Hodtryck eller Hodprov uppen
barmde sig hade emelkit foretags
halsosarden sallan kpacitet @ utreda
och behandla, utan héisade i stéllet
de ryblivna paientena till pimarvar-
den. Enstaka alaliga behandling
skrévande sjukdomar tde daigenom
ha upptakts i tidigt slede men anli-
gare var gt det réde sig om tillfalliga
eller betydelselosa vaikelser fran
nomalvaden. | Jamtlands [&n mins
kade foetagshalseardens soeening
undesOkningar dmastiskt efter en
Overenslommelse omthden som ini
tierat en undesokning o&sa alades
ans\aret dt folja upp undeséknings
resultdaen.

Forfattama fosoker rattfadiga un
dersokninggn genom #& gora en ytlig
och delvis Elaktig tolkning & de stoa
interventionsstudier som esentests
senaste &n:

och toleterats val i samtligq euppeiska
regioner endemiska for TBE.

Sedan lansérgen 1991 har inte Ra
got fall av bristande dfekt inrappoite-
rats till Chiron Behing, dvs fastinglo-
ren encphalitis tiots \accindion med
Enceur. Intemationellt sett har Ence
pur salundaavaccineande lakas be
domts \ara ett efektivt och salert vac
cin.

| vantan paegistrering a Encepur i
Swerige skikade Chion Behing ut all
informaion om efekt ot sélerhet som
fanns tillganglig vid tidpunkten, inkiu
sive dda pa sthilisatorn polygelin.

Mycket fa fall av allemgiska eaktio
ner har anmalts iyBkland Ungefar
hélften & paientena hade en allgisk
bakgund Av detta dog vi slutsasen &
sensibiliseing mot stailisatorn poly-
gelin var ansarig i dessadll.

Vara dda tyder pa t risken for en
allemisk reaktion kaneduceas signif-
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kant om de p#enter som basa har
undetiggande #opiska tillstand xklu-
deras fran waccidion. Efter undesok
ning av dessadll och efter diskussion
med tyska Bul-Ehtich Institutet bib-
gade vi speciellaamingar i bipakse
deln for pdienter med allagisk disposi
tion och informerade samtlig beréda
eumpeiska nigndigheter om dessa for
andingar. | Tyskland ekommendeas
en obserationspeiod pa 60 minter ef
ter vaccindion.

Encepur ar ett hdgpotent TBEae
cin med obesiullig effekt o valdoku
mentead bverkningspofil. Den myc-
ket sallsyntaisken for allegiska reak
tioner inns beskiven i bipa&sedeln.

Renald Hennig

MD, Head of Phamacwigilance

Dieter Gniel

Marketing Intenational/

Product Manger,

Chiron Behing GmbH& Co

— Att dbeopa en halsoanomisk
anays as den sekund@reventiva
4S-studien for th motivera en saze
ninganays pa ett oselektarpaient
material ar bedragligt [3]. Halsoek
nomiska anaiser a primampreventi
va studier @ hypeikolesteolemi ty-
der pa betydligt lag kostnadsdk-
tivitet [4, 5].
—Att med hénisning till Lakeme
delswerkets workshop om kipedi-
pidemi havda t »...kolesteplvar-
den 6er 6,4 mmol/l omhand&s
och dt vaden ower 7,9 mmol/l kra
ver lalemedelsbehandling...» &r-di
rekt vilseledande
— Ur epidemiolagisk syrvinkel kan
inga som helst sluttser om peva-
lensen g hyperkolesteolemi dias &
undesotkningen, eftesom popula
tionen—som forkttama  pépe
kar—ar selektead
Sjukvaden behoer forbatta sina
metoder for saval pnar som sekun
damprevention & hjart- och kaisjukdo
mar Lokala vadprogram behoer im-
plementeas dar de rtinella tiktlinjer
for kranskalssjukvad, som 1998 pub
licerats av Socialstyelsen bor ara vag
ledande
Lakemedelserket od dess naka
motswarighet har wligen hallit en
workshop om kpetipidemi, dar ya
behandlingsgkommendé&oner, kom-
mer dt puldiceras under 1999.
Jippon & den typ som gnomfodes
vid Ahléns \aruhus iskerar &t dra van
rykte 6wer detta viktig arbete gnom
att vada obebgad oo hos fiska indk
vider od frustration hos en allmanfa
karkar som har svéeit hinna med mer
angelagna paentgupper
Jan Hakansson
distriktslakae, Krokoms halse
cental, medlem i Sensk féening
for allmanmedicins (SKMs) lake-
medelsrad
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