Lakemedelsverket havdar att det ar en myt att det rader obalans mellan konen vid lakemedels-
prévningar. Verket stoder sig pa egen statistik. Men pa Centrum fér genusmedicin vid Karolinska
institutet havdar man att obalansen finns kvar. Paul Hjemdahl, ordférande i expertgruppen for
hjart-karlsjukdomar inom Laksak, tycker inte att det rader nagon stor obalans mellan konen, men
anser anda att patienturvalet till provningarna ar skevt.

»Svart avliva myten om
att bara man ingar i studier«

»Viforsoker ar fran ar fora ut att
det dr en myt att kvinnor inte in-
gar i lakemedelsprévningar i
samma utstrackning som man,
men det hjilper anda inte«, sdger
Hans Melander, biostatistiker vid
Lakemedelsverket.

Il Enligt en kartliggning av ansokning-
ar for lakemedelsprovningar, som Léke-
medelsverket gjort for dren 1990, 1995
och 2000, gillde 80 procent av prov-
ningarna sdvil mian som kvinnor. De 6v-
riga 20 procenten handlade om ldakeme-
del mot diagnoser som géllde bara ett av
konen, exempelvis prostataforstoring.

Den tydliga obalans mellan kdnen
som man tidigare sig vid ldkeme-
delsprovningar, exempelvis inom hjért—
kérlomradet pa 1970-talet, finns inte
mer, menar Hans Melander.

— Visst kan det finnas en obalans pa
grund av aldersgransen vid sddana studi-
er, eftersom kvinnor insjuknar i hjart—
kérlsjukdomar senare &n mén. Ju dldre
deltagarna dr, desto storre dr risken att de
faller ur studierna som darfor blir svara-
re att utvardera. Men generellt sett sko-
ter sig ladkemedelsbolagen mycket bra
ifraga om konsfordelningen vid ldkeme-
delsprovningar, siger Hans Melander.

— Det stora problemet ligger pa dia-
gnossidan, exempelvis ser symtom pa
hjartsvikt annorlunda ut hos kvinnor adn
hos mén, och sjukvarden méste bli bétt-

re pa att stélla ritt diagnos, sdger Hans
Melander.

Lakemedelsverket skulle aldrig god-
kénna ett lakemedel som riktade sig till
bada konen, om inte
bada konen ingétt i
provningarna under
atminstone fas II
och fas III, uppger
Hans Melander.
Under fas I ingér av
sdkerhetsskal i fors-
tahand min, da man
annu inte vet vilken

Hans Melander,

biostatistiker, effekt  likemedlet
Ldkemedelsverket. kan ha vid en even-
tuell graviditet.

Det finns dock vissa undantag.

—Ett ldkemedel mot HIV kanske bara
dr testat pa mén, av den enkla anledning-
en att det framfor allt &r min som smit-
tas. Men det vore ju synd att bara av den
anledningen inte erbjuda dven en smit-
tad kvinna ldkemedlet.

Med vissa undantag har provningar
géllande de flesta diagnoser inte heller
fordndrats over tid, nidr det handlar om
konsfordelningen. Det visar Lakeme-
delsverkets granskningar av bland annat
antidepressiva  ldkemedel, géllande
provningar &r 1980 och 2000.

Alder viktigare @n kdn
En annat »myt« som Likemedelsverket
lange forsokt avliva dr den om stora

skillnader mellan koénen rérande ldke-
medelsbiverkningar. Tvartom &r skillna-
derna gillande bade effekt och biverk-
ningar mycket sma, hdvdar verket.

— Det handlar oftast om en fix dos for
alla kroppsvikter, och 4ven da dosen be-
raknas utifrdn kroppsvikt leder ju inte
det i sig till nagra problem specifikt for
kvinnor. Skillnaderna &r oftast storre
mellan unga och gamla, och mellan fris-
ka och njursjuka, av samma kon &n mel-
lan konen, sdger Hans Melander.

— Att missuppfattningarna om kons-
fordelning vid ldkemedelsprovningar,
liksom férekomsten av biverkningar hos
min respektive kvinnor, lever kvar ar
svart att forsta. Det kanske passar in i na-
got slags generell vérldsbild ménga har.

Enligt Lakemedelsverkets uppgifter
géllande kliniska provningar bland god-
kdanda likemedel aren 1998-2003 var
andelen kvinnor i prévningar mot hogt
blodtryck 33-67 procent, ledgdngsreu-
matism 75—77 procent, allergi 54—66
procent, diabetes 36—44 procent, akut
koronart syndrom/hjértinfarkt 23-39
procent och depression 67—72 procent.

I endast 37 procent av samtliga god-
kidnda ldkemedel 1998—2003 fanns
konsfordelningen redovisad i den veten-
skapliga sammanfattningen av doku-
mentationen eller i produktresumén.

Peter Orn
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»nFler lakemedelsprovningar med aldre behovs«

Det behovs fler lakemedelsprov-
ningar med aldre patienter. Men
inte enbart for att fa med fler
kvinnor, det handlar lika mycket
om att designa studier sa att
forutsattningarna battre éver-
ensstammer med sjukvardens
egentliga behov.

Il Det anser Paul Hjemdahl, professor
och dverlédkare i klinisk farmakologi vid
Karolinska Universitetssjukhuset Solna.
Paul Hjemdahl &r dessutom ordférande i
expertgruppen for hjart—kérlsjukdomar
inom Léksak (Lakemedelssakkunniga) i
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Stockholms ldns landsting. Gruppen
granskar kunskapssammanstéllningar
och annan dokumentation av bade nya
och gamla ldkemedel.

Paul Hjemdahl menar att balansen
mellan mén och kvinnor i lakemedels-
studier i stort sett speglar konsfordel-
ningen bland de patienter som likemed-
len 4r dmnade for.

— Jag tycker inte det rader nagon stor
obalans mellan konen idag, och att lake-
medel bara skulle vara testade pa unga
mén dr en myt. Det géller bara under den
forsta fasen, med friska personer, och da
av sikerhetsskil. Men det finns en skill-

nad beroende pa om
det handlar om la-
kemedel for be-
handling av hjért—
kérlsjukdomar eller
lakemedel som ska
anvindas i forebyg-
gande syfte. I friga
om t ex medel mot

hypertoni &r balan-
sen mellan koénen
bra.

— Men vi skulle
behova fler studier
med dven éldre pati-

Paul Hiemdahl,
ordférande i
expertgruppen for
hjért—kéarlsjuk-
domar, Ldksak.
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