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Replik om ALLHAT:

Forandrade Fasstexter och fortsatt debatt
nodvandigt for en god hypertonivard

Lakemedelsverket har haft 13 ar pa sig attimplementera sina egna
rekommendationer i den verkstéllande makten 6ver lakemedels
rangordning och Fasstexter. En genomgripande revision av Pfizers
Fasstexter forutses. Lakemedelsverket borde aldgga Pfizer attinte
vanta till ndsta upplaga av Fass utan omedelbart sénda ut nya Fass-
texter och lata dem bli inklistringssidor i Fass 2003.
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Il Bjorn Beermann uppvisar i Lakartid-
ningen 21/20 03 (sidan 1918) det ofel-
bara myndighetsperspektivet. Trots ett
decenniums Overanvdndning av kalci-
umblockerare och ACE-hdmmare pa in-
dikationen hypertoni, detta férorsakan-
de miljardkostnader, har Lakemedels-
verkets bedomningar varit fullstindigt
korrekta. Kommentarerna till vérldens
storsta blodtrycksstudie ALLHAT [1-3]
inbjuder ju annars till funderingar om
det var rétt att i s4 manga ar fororda pre-
ventiva farmaka som inte visat sig pé-
verka centrala endpoints.

Industrin fick en gummiparagraf

»Tyvarr maste manga ldkemedel god-
kénnas pad surrogateffektmatt«, skriver
Beermann. Men det innebir ju inte att
Lakemedelsverket for en folksjukdom
behdver klassificera medlen som forsta-
handsmedel. Beermann vill inte ens dis-
kutera den olycksaliga formuleringen i
rekommendationerna frdn 1990. Dir
forordade man med ena handen diureti-
ka och betablockad i det enskilda fallet,
medan man med den andra handen tog
bort kraften i denna rekommendation
genom att fororda ACE-hdmmare och
kalciumantagonister om sérskilda medi-
cinska skl forelag.

Mycket snabbt var det uppenbart att
lakemedelsmyndigheten givit industrin
en gummiparagraf, dir sa gott som alltid
sarskilda skél forelag. Detta visade sig
ocksa snabbt i forskrivningen av de nya
och déligt dokumenterade medlen, lik-
som i samhaillskostnaderna. For detta har
naturligtvis Lakemedelsverket ett ansvar.
Att Beermann inte latsas om det ar illa-
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varslande, da vi idag under Lakemedels-
verkets taktpinne stindigt forses med nya
s k forebyggande medel. De ér godkianda
utifrdn surrogatvariabler, och den lang-
siktiga balansrakningen for stora lakeme-
delsgrupper, t ex lipidsdnkare med sin
cancerinducerande risk, &r inte faststalld.

Beermann vill inte forsta var fraga
om Likemedelsverkets politik padverkas
av att myndigheten nistan helt finansie-
ras av lakemedelsbolagen. Vi glddjer oss
at att enskilda medarbetare i Beermanns
hus, inte bara vi kritiker, forstar frage-
stdllningen och anser att samhéllet mas-
te satsa ordentliga resurser pa oberoende
lakemedelsinformation [4]. Den néstan
totala industrisponsringen &r ju inget
gudagivet regelverk. Franska ldkeme-
delsmyndigheten ar t ex till 50 procent
anslagsfinansierad.

Visst, vi ldser men ...

Vi tycker [5] att Likemedelsverket for
flera ar sedan borde ha informerat oss 14-
kare om att doxazosin (Alfadil) hade
stoppats i ALLHAT pa grund av 6kad
hjartsjuklighet i forhallande till diureti-
ka. Alfadil har ju linge varit ett blod-
trycksmedel i allménpraxis, sirskilt for
min med urineringsbesvér pa grund av
godartad prostataforstoring (BPH).

Beermann hinvisar irriterad oss ldka-
re till de internationella tidskrifterna
som finns i stor méngd och dér negativa
effekter av likemedel kan publiceras.
Till skillnad fran Beermann med sin stab
ska dock den enskilde allménldkaren i
forsta hand skota sina patienter. Det ar
inte déligt om ldkaren hinner f6lja
kanske nagon internationell tidskrift
forutom Lékartidningen och delar av
flodet fran lakemedelsbolagen.

I praktiken dr allminlidkaren beroende
av att myndigheten virderar den interna-
tionella litteraturen, sovrar och uppmérk-
sammar den enskilde praktikern pa vikti-
ga nya biverkningar. Beermann skriver:
»Konsekvensen av ALLHAT-studien

var dock att i produktresumén for doxa-
zosin det inforts uppmaning till forsiktig-
het vid behandling med ldkemedlet av
mén med BPH och hjartsvikt.«

Men Beermann borde veta att i praxis
ar det inte produktresumén — som kanske
lases en gang nir likemedlet dr nytt —
som styr lékares forskrivning utan Fass-
texten. Det star inte ett ord i Fass 2003
om ALLHAT eller att hjértsvikt kan vara
en kontraindikation for Alfadil vid hy-
pertoni eller BPH. Endast akut hjartsjuk-
dom anges som kontraindikation.

Korrekt information i Fass

Det vore bra om Beermann sag till att
Pfizer har korrekt information i Fass sa
att inte lakare felaktigt, pa grund av fore-
tagets slarv, ger Alfadil till hjértsviktspa-
tienter. Pfizers representanter har i sitt
svariLT 21/03 (sidan 1920) ingen kom-
mentar, inga forklaringar, till det flertal
felaktigheter och glidningar i Fasstexter-
na som funnits i manga &r och som vi
uppmaérksammat [5].

De ger oss emellertid ett erkdnnande
for en passage: »Nér det géller Fasstex-
ten avseende Alfadils anvindning som
monoterapi dr vi overens med Jarhult
och Lindahl om att Alfadil huvudsakli-
gen bor anviandas som tilldggsmedel.«

Nu giller saken inte bara monoterapi
eller ej utan dven turordningen. Pfizer
skriver i Fass: »Hos patienter som inte
kontrolleras adekvat i monoterapi kan
Alfadil depottabletter anvdndas i kombi-
nation med ndgot annat blodtryckssin-
kande medel sdsom en tiazid, en betare-
ceptorblockerare, en kalciumantagonist
eller ACE-hdmmare.« Nagon avgréns-
ning har inte gjorts under indikation el-
ler dosering att man talar om en speciell
grupp, t ex mian med BPH. Séledes fore-
slés vid indikationen essentiell hyperto-
ni: forst doxazosin, sedan andra medel.

Ironiserar dver kritikerna
Beermann forsokeri LT 21/03 sprida ett
16jets skimmer 6ver vért intresse for ade-
kvat hypertonibehandling: »Som vanligt
slar Jarhult och medarbetare at alla hall«,
och skriver, hanvisande till rekommenda-
tionerna 1990: »Vad angar alfablockera-
re, som forefaller vara en sérskild nagel i
Ogat pé Jarhult, angavs att de &r att se som
tredje- eller fjirdehandsalternativ.«

Nu har Lakemedelsverket haft 13 ar
pa sig att implementera sina egna re-
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kommendationer i den verkstéillande
makten o6ver likemedels rangordning
och Fasstexter. Lakemedelsverket skul-
le tjana pé att dess foretradare uppvisade
en viss 6dmjukhet med tanke péd sina
egna forsummelser i stéllet for att spilla
ironisk kraft pa sina kritiker. En genom-
gripande revision av Pfizers Fasstexter
forutses. Lakemedelsverket borde aldg-
ga Pfizer att inte vénta till ndsta upplaga
av Fass utan omedelbart sénda ut nya
Fasstexter och lata dem bli inklistrings-
sidor i Fass 2003.

Kardiovaskuldra komplikationer

Beermann skriver: »Varken prekliniska
data eller en omfattande sékerhetsdata-
bas ger stod for 6kad sjuklighet vid BPH-
behandling med doxazosin.« Vi konsta-
terar att det inte var Beermanns siker-
hetssystem som fingade upp riskerna
med att anvinda doxazosin vid
hjartsvikt, utan den kontrollerade studien
ALLHAT, som i fortid avslutade sin
doxazosinarm pa grund av biverkningar.
Inte heller for doxazosinberedningen for
det godartade tillstandet BPH, Alfadil
BPH, deklareras i nyutkomna Fass 2003
riskerna med hjartsvikt. Hjértsvikt finns

frekvent hos dldre farbroder med BPH.
Lasaren uppmérksammas varken under
varningstexten eller under rubriken for-
siktighet.

Det vore upplysande om Beermann
gjorde en berdkning utifrin ALLHAT av
hur manga svenska hjartsviktspatienter
med BPH som sedan 1999—2000, da sa-
ken uppdagades, i onddan fatt kardiovas-
kuldra komplikationer eller eventuellt
dott. Detta till f6ljd av Pfizers och Lake-
medelsverkets senfirdighet att forse
svenska lakare med relevant biverknings-
information i Fass och pa andra sitt.

Goddag yxskaft
Vi forsokte i var artikel i LT 21/03 mana
fram en forklaring till agerandet under
1990-talet fran Svenska Hypertoniséll-
skapet med formuleringen »blodtrycks-
maffia« och »industriintressenas akade-
miska svans i en vid krets kring Svenska
hypertoniséllskapet«. Nar man nu antli-
gen svarar i LT 21/03 (sidan 1919-20)
pa var och andras tidigare kritik [2] blir
det ett »goddag yxskaft«. De nio styrel-
semedlemmarna framldgger sin fore-
nings fortrafflighet i ett slags CV.

Den svenska lakarkéaren véntar fort-

farande pa ett svar pd Werkds m fl sam-
manfattande fraga vad vi kan ldra av de
senaste decenniernas hypertonidebatt:
»Att ménga blodtrycksexperter, bl a i
Svenska hypertonisillskapet, har varit
ndra lierade med lidkemedelsindustrin
och medverkat till att ldkarkaren styrts
over fran vildokumenterad och billig
behandling till séimre dokumenterad och
dyr terapi« [2]. Hur kunde det bli sa?
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Forskrivningen av antidepressiva sker
ofta med lag respekt for problemens art

Vivetinte i vilken utstrackning
dagens l6sliga anvandning av
SSRI-preparat sanker sjalv-
mordstalet. | vdntan pa svar mate
vilakare krava en fran lakeme-
delsindustrin helt fristdende ut-
bildning om diagnostik och be-
handling av »vardagens« psykis-
ka ohalsa, béttre tillgang pa psy-
koterapeuter pa vardcentraler
samt analys av kostnadseffektivi-
teten av storre tillgang till sam-
talshehandling pa vardcentraler-
na.
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Il Sénkningen av sjdlvmordstalet under
det senaste decenniet i férening med den
stegrade forskrivningen av antidepressi-
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va preparat dr ett samband som lockar
till slutsatser. Man har i viss yra till och
med jamfort effekten med insulinets vid
diabetes (Svenska Dagbladets ledarsida
den 17 mars 2003 som citerar docent
Christer Allgulander).

En farsk oversiktsartikel av suicido-
logen HM van Praag [1] har titeln: »Why
has the antidepressant era not shown a
significant drop in suicide rates?« Den
anspelar pa det faktum att man generellt
i Europa inte har mérkt av en sdnkning
av sjilvmordstalen trots den hoga for-
skrivningen av antidepressiva. Van
Praag gér kritiskt igenom den aktuella
forskningen — dven den svenska — som
han menar inte héller for slutsatsen att vi
har ett kausalsamband.

Utifran de svenska sjdlvmordstalens
klara minskning fragar man sig dé i vil-
ken man sinkningen (ocksa?) kan bero
pa nationella fenomen sdsom en genom-
tankt sjdlvmordspreventiv information,
okad tillgang pa utbildade psykotera-
peuter och den allméinna sinkningen av
troskeln for att soka hjilp for psykisk
ohilsa. Innebar dagens hoga sjukskriv-
ningstal en suicidpreventiv effekt? Det
starkt fordndrade alkoholmonstret? 60

procent av sjalvmorden &r alkoholrelate-
rade! Allt detta har intréffat parallellt
med att forséljningen av antidepressiva
oOkat.

Intensiv marknadsforing
SSRI-preparaten marknadsfors genom
en informationskampanj som &r enasta-
ende i intensitet och langd. Farmakafor-
sdljningen handlar om miljardbelopp.
Detta 6kar behovet av att kritiskt grans-
ka hur vil argumenten ar underbyggda
liksom att diskutera alternativa forklar-
ingar och behandlingsmetoder. Ingen
borde kunna kénna sig férvissad om att
indikationerna for forskrivning varit ac-
ceptabla da en halv miljon svenskar, dvs
5 procent av befolkningen, forskrevs
SSRI-preparat forra aret. Vi har ocksa
alltfor manga rapporter om en schablon-
méssig forskrivning av SSRI-preparat,
med otillrickligt anamnestagande och
utan samtal om den psykosociala situa-
tionen, for att man ska kunna kénna for-
troende for att dagens hoga forskrivning
generellt sker utifran patienternas bista.
Pé basen av min kliniska erfarenhet
delar jag uppfattningen att rétt anvinda
kan dessa preparat ha en suicidpreventiv
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