B AKTUELLT

»Kommersiella syften
i kliniska studier bor redovisas«

Patienter bor fa information
aven om marknadsforingssyf-
ten i kliniska studier for att
kunna ge ett informerat sam-
tycke. Det menar alla experter
Ladkartidningen talat med,
men hur det ska ga till i prak-
tiken ar oklart.

Likartidningen rapporterade
nyligen pa sin webbplats om
dokument som visar att en
klinisk studie av1ikemedlet
Vioxx hade som primirt syfte
att marknadsféra medlet till
allminlédkare i USA och Sveri-
ge. Nyheten stiller en viktig
etisk princip pa sin spets —
den om samtycke.

Enligt Helsingforsdeklara-
tionen ska forsokspersoner fa
»tillracklig information om
syftet, metoderna, finansie-
ringen och eventuella intres-
sekonflikter« kring en studie
for att kunna ge sitt informe-
rade samtycke att delta. Men
marknadsforingssyften med
kliniska studier redovisasire-
gel aldrig for vare sig patien-
ter, provare eller myndighe-
ter, enligt de experter Likar-
tidningen talat med.

Ldkemedelsforetaget Merck
& Co, som gjorde Vioxx-studi-
en, hivdar att de vetenskapli-
ga syftena 6verviagde, men f6-
retagets interna dokument,
som nu grans-
kats av forska-
re, sade nagot
annat. Rich-
ard Berg-
strom, vd for
Likemedels-
industrifor-
eningen, be-
kriftade ocksa
att det ar sa
hér det gar till
inom likeme-
delsindustrin.
- Jag tycker
att det ar olyckligt om folk
inte forstar att vi 4r kom-
mersiella foretag. Vi ska tjana
pengar och da maste vi fa

Richard Berg-
strom, Likeme-
delsindustrifor-
eningens vd.

Ldkemedelsforetaget Merck & Co, som gjorde Vioxx-studien, hdavdar
att de vetenskapliga syftena dvervdagde. Men de vetenskapliga doku-
menten som nu granskas av forskare sdger nagot annat.

igang en anviandning, sade
han.

Uttalandet uppror Likarfor-
bundets ordférande Eva Nils-
son Bagenholm.

- Jag tycker att det ar
skrimmande. I fallet Vioxx
intraffade flera dodsfall, och
da maste man fundera 6ver
om deras vinstintressen verk-
ligen far lov att Gvervéga att
man utsatter méanniskor for
livsfara, sdger hon.

Eva Nilsson Bagenholm dr
ocksa ordforande i varldsla-
karorganisationen WMAs
medicinsk-etiska kommitté
och ansvarig fér det pagaende
arbetet att revidera Helsing-
forsdeklarationen. Hon me-
nar att féretagen méste bli
mer 6ppna med sina kom-
mersiella avsikter.

- Helsingforsdeklarationen
ar till for att skydda patienter-
na, och jag tycker absolut att
patienterna ska fa informa-
tion 4ven om marknadsfo-
ringssyften, sager hon.

Det storsta ansvaret for det
tycker hon ligger pa foretagen,
men dven etikkommittéer och

LAKARTIDNINGEN NR 35 2008 VOLYM 105

enskilda ldkare maste vara
mycket mer kritiska. Ar det en
ren marknadsfoéringsstudie
b6r man som
ldkare avsta
fran att vara
med, anser
hon.

— Samhaillet
maste stélla
krav pa fore-
tagen att ha
den etiska
kompassen
béttre instélld
dnvad de har
nar de gor sa-
dana héir studier. Det far inte
vara s att dollartecknen gor
att foretagen inte ser riskerna
for forsOkspersonerna, sdger
Eva Nilsson Bagenholm.

Eva Nilsson Ba-
genholm, L&-
karforbundets
ordférande.

Tore Nilstun, professor i medi-
cinsk etik vid Lunds universi-
tet, menar attien idealvarld
skulle patienterna informeras
om alla motiv for en studie,
men han ar mycket skeptisk
till méjligheten att i praktiken
avkriva lakemedelsforetagen
deras kommersiella avsikter.
- Det skulle kréiva att like-
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medelsbolagen ir arliga, och
det tror jag inte att de ir, si-
ger han.

Istillet menar han att de
forskningsetiska kommittéer-
nabor granska ansokningar-
na noggrannare med dettai
bakhuvudet.

- De bor vara pé sin vakt vid
varje projekt och stélla sig fra-
gan om det finns ett dolt
marknadsféringssyfte, siger
han.

Gisela Dahlquist &r professor
ipediatrik vid Umed universi-
tet och vetenskaplig sekrete-
rare i Centrala etikprévnings-
nimnden i Stockholm.

- Personligen tycker jag att
bade patienter och provare
bor fa information om mark-
nadsforingssyften fran foreta-
gen, men jag tror inte att de
vill vara tydliga med det, sdger
hon.

Hon avvisar tankarna pé att
etikprovningsnidmnderna
skulle kunna fungera som
dorrvakter mot marknadsfo-
ringsstudier.

- Vart uppdrag ar att bedo-
ma om de vetenskapliga vins-
terna star i rimlig proportion
till riskerna for patienterna.
Vikan inte avsla en ans6kan
bara for att vi misstdnker att
det ocksa finns ett marknads-
foringssyfte, siger hon.

- Det vi kan gora ar att be
foretagen ge en vetenskaplig
motivation till varfor de till
exempel sprider ut prévning-
en pa manga vardcentraler,
men ofta klarar de av att moti-
vera det med rationella argu-
ment. Att komma at den ve-
tenskap under falsk flagg som
alla férstar finns hér ar valdigt
svart, men en 6ppen debatt
om detta tror jag alltid &r av
virde, sdger hon.

Fredrik Hedlund,
medicinjournalist

Lds mer Merck péstas ha forklatt mark-
nadsféring till forskning, pa
Lakartidningen.se <http://www.lakartid-
ningen.se/o7engine.php?articleld=10118»
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Landsting som kringgar ny lag om obligatoriskt vardval:

Lakarforbundet kraver sanktioner

Lakarforbundet vill ha sank-
tioner mot landsting som kan
komma att kringga den plane-
rade lagen om obligatoriska
vardval inom primdrvarden.

I ett remissvar pé delbetin-
kandet »Vardval i Sverige«
(SOU 2008:37), skriver La-
karférbundet att man saknar
forslag om sanktioner mot de
landsting som inte infor
etableringsfrihet inom ramen
for ett vardvalssystem. »Om
tillsynsmyndigheten inte har
tillgang till effektiva sank-
tionsmedel vid allvarliga re-
gelovertriadelser finns inte en
godtagbar garanti for att den
foreslagna vardvalsreformen
far 6nskat genomslag.«
Fragan om sanktionsmedel

behandlas var-
kenidet aktu-
ellabetdnkan-
detelleriden
sé kallade
Frittvalutred-
ningen (SOU
2008:15,se ar- sanktioner
tikelom LOV ~ mot landsting
intill), framhal- som kringgar
ler Lakarfor-  lagenom
bundet. vardvalinom
Likarforbun- Primarvérden.
det drigrunden
positivt till en vardreform
som mojliggor en fri etable-
ring inom primérvarden. Men
man anser att utredningen
inte tagit tillrdcklig hdnsyn till
»de sma aktOrernas betydelse
och méjlighet«, och foreslar
ersittningsgarantier for ny-

Lakarforbun-
det vill ha

startad verksamhet i syfte att
O0ka konkurrensneutraliteten i
forhallande till stérre och re-
dan etablerade aktorer.

Ett system som ger en for-
hallandevis fri etablering for
vardgivare bor omfatta tydli-
garegler for uppfoljning, helst
med nationellt fastlagda kom-
petens-, kvalitets- och siker-
hetskrav. Likarforbundet
hoppas ocksé att narsjukvar-
deniframtiden kommer att
engageras mer i den patient-
néra forskningen. Férbundet
saknar en analys av hur forsk-
ningsaktiviteten ska frimjas
och inordnas i den nationella
vardvalsreform som utreda-
ren foreslar.

Marie Narlid
marie.narlid@lakartidningen.se

Sajter betygsatter medlers medicinska nyheter

| kdlvattnet pa australiska Me-
dia Doctor erbjuder sajter i
den anglosaxiska vdrlden en
ny form av ldkar- och forskar-
ledd mediekritik av mediernas
medicinska nyheter. Syftet dr
att ge allmédnheten evidensba-
serad vagledning och ocksa
paverka journalisterna.

Bakom de nya mediekritiska
sajterna star akademiska or-
ganisationer, stiftelser, medi-
cinska organisationer eller
fristdende experter. De flesta
har etablerats i den anglosax-
iskavarlden (Storbritannien,
Australien, USA och Kanada).

Media Doctor-konceptet byg-
ger pa att experter snabbt
kvalitetsbedomer och rankar
medieinslag med hjilp av ett
av sex besldktade instrument,
beroende pa artikelns fokus.
Andra sajter bygger i stillet
pa att experter publicerar
langre bakgrundsartiklar som
kompletterar mediernas rap-
porter.

For till exempel artiklar om
diagnostiska test rankar Me-
dia Doctor kvaliteten diko-
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Media Doctor drbaraenavde
sajter som betygsatter medias
medicinbevakning.

tomt (ja/nej) efter om infor-
mationen ar korrekt/fullstin-
dig/balanserad utifran au-
straliska férhallanden for fol-

»Vanligt symtom kan vara
dold svar sjukdom«

Din huvudvérk kan vara en
stroke, dina magsmartor can-
cer. Detta dr formeln for en
ganska vanlig typ av
kvallspressjournalistik. Vard-
drivande skrédmselpropagan-
da eller nédvandig konsu-
mentupplysning? Meningarna
bland journalister, ldkare och
medieforskare gar isar.

Lds mer Hela artikeln finns att ldsa
pa Lakartidningen.se

jande indikatorer: metodens
tillgdnglighet, kostnad, dia-
gnostiska alternativ, medika-
lisering (disease-mongering,
sjukdomsmakeri), evidens,
nyhetsgrad, potentiella risker
och fordelar i matbara termer,
om det finns hénvisning till
pressrelease och uppgivna in-
formationskéllor.

Utgangspunkten i Media Doc-
tors bedomning ar ett instru-
ment som anvéndes i en ana-
lys avldkemedelsnyheter i
amerikansk press [Moynihan.
etal. N Engl J Med
2000;342:1645-50].

Media Doctor modifierar
dock kontinuerligt rank-
ningsinstrumenten.

David Finer
frilansjournalist

Lds mer Sajter med granskning
av medicinska nyheter:

http://www.mediadoctor.org.au/
http://www.mediadoctor.ca

http://www.behindthemedicalheadlines
.com

http://www.healthnewsreview.org/
index.php

http://www.senseaboutscience.org.uk/
index.php

LOV ska underlitta
for fler aktorer att
etablera sig

En ny lag ska gora det ldttare
att fa in fler aktérer inom om-
sorg och hélso- och sjukvard.
Lagen om valfrihetssystem
(LOV) ska anvindas ndr inte
priskonkurrens rader mellan le-
verantorerna, till exempel vid
vardval eller bistandsprovad
omsorg. Lagen dr planerad att
trada i kraft 1 januari 2009.

Lagen om valfrihetssystem, LOV,
dr ett alternativ till upphandling
enligt LOU, lagen om offentlig
upphandling. Den foreslagna
nya lagen reglerar vad som ska
gdlla for de kommuner och lands-
ting som vill konkurrenspréva
kommunala och landstingskom-
munala verksamheter, och om-
fattar dldre, personer med funk-
tionssnedsattning samt hélso-
och sjukvardstjanster.

— Den enskilde ska ges moj-
lighet att sjdlv vdlja den leve-
rantér som uppfattas tillhanda-
halla den basta kvaliteten, sade
dldre- och folkhdlsominister
Maria Larsson vid en presskon-
ferens pa torsdagen i forra veck-
an, dar regeringen samtidigt
presenterade en satsning pa att
O0ka kommunernas intresse for
att infora valfrihetssystem for
dldre och funktionsnedsatta
inom bistandsprévad omsorg.

Regeringen hoppas med den
nya lagen bland annat 6ppna for
ideella organisationer och ko-
operativ verksamhet. Under
2009 kommer ett stimulansbi-
drag om 300 miljoner kronor att
fordelas for att uppmuntra kom-
muner att infora valfrihetssys-
tem.

Lagen om valfrihetssystem,
som nu ligger som lagradsre-
miss, innehaller bland annat reg-
ler om l6pande annonsering i
en ny nationell databas for
valfrihetssystem, krav pa utféra-
re, forfragningsunderlagets in-
nehall, ansékan och tilldelning
av kontrakt, information till bru-
karna/invanarna, brukarens/in-
vanarens val av utférare och
Overprovning.

Enligt lagradsremissen ska
alla leverantorer som ansokt om
att fa vara med i ett valfrihets-
system, och som uppfyller de
faststallda kraven, godkannas
varefter kontrakt tecknas. Alla
utférare far samma ersattning.
Forfordelade leverantorer ges
en mojlighet till rattelse.

Kvaliteten kommer att utvar-
deras i 6ppna jamforelser.

— Men Socialstyrelsen ska i
host ocksa ga ut med en stor
brukarenkat, aviserar dldre- och
folkhdlsominister Maria Larsson.
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