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L äkemedelsförmåns-
nämnden (LFN), nu-
mera TLV, Tandvårds-
och läkemedelsför-

månsverket, har hittills gjort
genomgångar av läkemedel
inom fyra sjukdomsområden.
Genomgångarna ingår i det
prioriteringsarbete sompågår

inomhälso- och sjukvården
och somhar till syfte att få ut
såmycket hälsa sommöjligt
för de resurser som läggs på
detta område. Dessa fyra
genomgångar omfattar läke-
medel som tillsammans sva-
rar för nästan en fjärdedel av
hela den statsfinansierade lä-
kemedelsnotan på cirka 21
miljarder.
LFNs beslut föregås av en

omfattande utredning och
analys av tillgänglig kunskap.
Resultaten av genomgång-
arna har offentliggjorts brett.
Information omLFNs arbete
och genomgångarna har gått
ut via flera olika kanaler, in-
klusive landstingens egna in-
formationskanaler. De har
även uppmärksammats av
fackpress somLäkartidning-
en ochDagensMedicin.

Genomgången av läkemedel
mot högt blodtryck grundar
sig i hög utsträckning på SBUs
rapport »Måttligt förhöjt
blodtryck«, somuppdaterats
senast 2007, samt på Läkeme-
delsverkets behandlingsre-
kommendationer. Socialsty-
relsen, som ansvarar för na-
tionella behandlingsriktlin-
jer, har under hand lämnat
synpunkter på LFNs slutsat-
ser. Sveriges Kommuner och
Landsting har också varit in-
volverade liksombrukarorga-

nisationer sompensionärsor-
ganisationer och patientför-
eningar.
LFNhar haft externamedi-

cinska experter till sin hjälp,
och besluten har fattats av en
nämndmed bred vetenskap-
lig kompetens. Information
omgenomgången och resul-
tatet har skett i samarbete
med landstingens läkemedels-
kommittéer.
Vi hävdar att vi har haft ett

gediget underlag för de beslut
som fattats efter en nära fyra
år lång utredning och att våra
beslut förankrats brett i för-
skrivarkåren. Påståendet om
att det skulle saknas bred för-
ankring och debatt somBerg-
grenmed flera framför i sin
debattartikel i LT 35/2008
(sidorna 2345-6) är därför
missvisande.

Av de nästan 50 substanser
som fanns i den aktuella tera-
pigruppen har enbart tre för-
lorat sin subvention, där-
ibland lerkanidipin (Zanidip).
Zanidip uteslöts då företaget
inte förmådde visa att pro-
dukten hade effekter som
skilde den från andra blod-
tryckssänkandemedel på ett
sätt sommotiverade det avse-
värt högre priset [1]. Andra
företag valde i den situatio-
nen att sänka sina priser. Det-
ta frigjorde nära 115miljoner
kronor för andra angelägna
vårdinsatser. Företaget som
marknadsför Zanidip valde

i stället att överklaga vårt be-
slut till länsrätten, som delar
vår bedömning.
Omanvändningen av Zani-

dip innebär ett skydd för njur-
funktionen hos patientermed
högt blodtryck, kanmedlet
tänkas vara värt ett högre pris
inomkalciumantagonist-
gruppen. Företaget borde i så
fall ha intresse av att ta fram
sådana data.

Trots att flertalet substanser
fortfarande är subventione-
rade och kan kombineras allt-
efter patientens behov kan
det finnas enstaka patienter
som inte är hjälptamed de
läkemedel som är subventio-
nerade. Detta problemkan
behandlande läkare lösa
genomatt landstinget kan
subventionera läkemedel som
inte ingår i förmånerna för
enskilda patienter somhar
synnerligen angelägnamedi-
cinska behov av dessa läkeme-
del och som saknar behand-
lingsalternativ. Detta gäller
enbart om användningen är
kostnadseffektiv [2].

Det är glädjande att läkarna i
Östergötland redan sedan fle-
ra år tillämpar den begräns-
ning somLFNnubeslutat om.
Uppföljningar visar att det
inte är så på de flesta håll. De
250miljoner kronor somkan
frigöras omARB (angiotens-
inreceptorblockerare) an-
vänds på rätt sätt baseras på
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»Författarna verkar helt bortse från kost-
naden för produkten ochmöjligheten att
företagen kan sänka sina priser. Vi har i
denna genomgång emellertid visat att det
är fulltmöjligt.« Det skriver företrädare
för TLV, Tandvårds- och läkemedelsför-
månsverket, som svar på kritikmot beslu-
tet att begränsa subventionen av läkeme-
delmot högt blodtryck.

»Prisfrågan diskuteras sällan utan kostnaden godtas okritiskt«, skri-
ver TLVs företrädare som svar på artikeln i LT 35/2008.
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användningen i hela landet.
Först när patentutgången

för losartan kommer, får vi
veta exakt vad den innebär. Vi
kan dock endast basera våra
beslut på de data och de priser
som gäller vid besluten. San-
nolikt blir det så som förfat-
tarna beskriver för losartan.
Däremot är detmindre san-
nolikt att företagen sänker
priserna på övriga patent-
skyddade ARB.

Begränsningen av förmånen
för betablockare baseras på
att dessamedel anses vara nå-
gotmindre effektiva för att
förhindra slaganfall [3]. Där-
med blir de ocksåmindre
kostnadseffektiva som första-
handsval vid okomplicerat
högt blodtryck. Författarnas
diskussion illustrerar att det i
vissa fall kan finnas tilläggs-
indikationer för betablockad,
utöver hypertoni, sommoti-
verar attman går ifrån första-
handsalternativen.

Författarna hävdar attman
kan behöva pröva hela arse-
nalen av tillgängliga läkeme-
del.Men denna debatt hand-
lar till stor del omhur läkar-
kåren hanterar sin förskriv-
ningsrätt i dag. Prisfrågan
diskuteras sällan utan kostna-
den godtas okritiskt. Företa-
gen vill givetvis ha så bra be-
talt sommöjligtmen kan inte
alltid dokumentera patient-
nyttan och andra samhälls-
ekonomiska effekter somkan
motivera ett högt pris. Alla
måste inse att det inte är rim-
ligt att betalamer än vad läke-
medlet är värt. Författarna
verkar helt bortse från kost-
naden för produkten ochmöj-
ligheten att företagen kan
sänka sina priser. Vi har i den-
na genomgång emellertid vi-
sat att det är fulltmöjligt.

Slutligen vill vi framhålla att
många delar uppfattningen
att det finns behov av förbätt-
rad uppföljning på läkeme-
delsområdet. Det framgår av
den tidigare nämnda överens-
kommelsenmellan staten och
landstingen omersättningen
för läkemedel. Regeringen
har också tillsatt ett antal ut-

F emblodtrycksspecialis-
ter förfasar sig i LT 35/
2008 (sidorna 2345-6)
över Läkemedelsför-

månsnämndens (LFN) beslut
ombegränsningar i subven-
tionen av vissa blodtrycksme-
del.
Som allmänläkaremed spe-

ciellt intresse för kardiovas-
kulära sjukdomar deltog jag i
en expertgrupp sombiträdde
LFNmed underlag för nämn-
dens beslut. Som expert har
man ingen beslutande roll
men bidrarmed sina kunska-
per och erfarenheter av hur
läkemedlen används i kliniskt
arbete. Även specialistvården
var givetvis representerad i
expertgruppen. Vad somne-

dan skrivs är dock enbart
mina egna, helt personliga re-
flektioner över de fems kritik
mot LFN.

Trots att LFNs beslut har stora
ekonomiska konsekvenser för
aktuella läkemedelsföretag
noterar jag förvånat att ingen
av skribenterna anser sig ha
några potentiella bindningar
eller jävsförhållanden att de-
klarera. Låtmig somexempel
ta RonnieWillenheimer
(RW). På Svenska cardiolog-
föreningenswebbplats har
RWgjort följande jävsdekla-
ration: För 14 olika läkeme-
delsföretag har RWmindre
ersättningar (<50 000 kr/
företag/år) och för ytterligare
sex betydande (>50 000 kr)
inkomster för föredrag, ut-
bildningar, konsultuppdrag,
kliniska prövningarmm [1].
Fyra av företagen står för
merparten av blodtryckssän-
kare av typenARB (angiotens-

inreceptorblockerare) och har
därmedmest att potentiellt
förlora på LFNs beslut.

Varifrån man hämtat uppgif-
ten att alla läkare i Östergöt-
landminsann följer regeln att
alltid pröva ACE-hämmare
innanARB förskrivs vet jag
inte. Beprövad erfarenhet?
Det finns säkrare källor.
I en färsk rapport från i år

har en grupp från regionlands-
tingen plusÖstergötlands
landsting tagit fram siffror
med hjälp av Socialstyrelsens
nya förskrivningsregister [2].
Rapporten anger siffror på
andelen personer som för för-
sta gången förskrivits de dy-
rare ARB-preparaten och som
under de föregående 18måna-
derna förskrivits någonACE-
hämmare; följt regeln alltså.
Östergötland ligger bra till: 70
procent hade förskrivits ACE-
hämmare före ARBunder
året 2007.Mer än var fjärde
patient tycks alltså ändå inte
först ha prövat billigare ACE-
hämmare. IWillenheimers
Skåne var det sämre beställt:
Endast 41 procent hade fått
ACE-hämmare före ARB-för-
skrivningen. Riksgenomsnit-
tet för 2007 var 50 procent.
Genomsnittligt förskrivs såle-
des i Sverige ARB till varan-
nan patient utan att ACE-
hämmare först prövats.

Att författarna hånar denna
samhälleliga ambition att för-
söka få läkarkåren att på ett

Blodtrycksexperter utan
bindningar (?) kritiserar LFN
»Att vi alla läkare skärper oss och förval-
tar vår fria förskrivningsrätt på ett an-
svarsfullt sätt kan förebygga ingrepp som
verkligen vore till men för våra patienter
och inte bara för vår lättsårade läkarpres-
tige.« Det skriver AndersHernborg, som
ingick i en expertgrupp som tog fram
underlag för LFNs beslut om subvention
av läkemedelmot högt blodtryck.

ANDERS HERNBORG
med dr hc,
allmänläkare,
Läkemedelskommittén
Halland

Anders.Hernborg@telia.com

redningar i syfte att öka pati-
entsäkerheten bland annat
genom förbättrademöjlighe-
ter till uppföljning och kvali-
tetssäkring i vården. Steget
därifrån till »en central kon-
trollnämnd«, somBerggren
med flera skriver om, är långt.

�Potentiella bindningar eller
jävsförhållanden: Inga uppgivna.
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anständigt sätt ta ansvar för
hur de använder pengarna
skattebetalarna avsätter för
läkemedelssubvention finner
jag anmärkningsvärt. Ser inte
de femblodtrycksspecialis-
terna i sin dagliga verksamhet
några områden där ett par
hundramiljoner kronor årli-
gen kan göra bättre nytta?

Att skribenterna postulerar
att övriga ARBmed kvarva-
rande patent skulle sänka
sina priser då losartan troli-
gen förlorar sitt patent om
något år verkar taget ur luf-
ten. Någonmotsvarande pris-
sänkning för t ex övriga ACE-
hämmare då enalapril förlo-
rade sitt patent kan jag inte
erinramig.
Så förfasarman sig över att

Zanidip förlorar sin subven-
tion och i samma andetag
över att Alfadil får ha kvar sin,
om än begränsad. Det fram-
förda skälet, att Alfadil är
odokumenterat på hårda ef-
fektmått, är en sanningmed
betydandemodifikation.
Världens största blodtrycks-
studie ALLHAT, vars resultat
en och annan specialist för-
sökt förtränga, visade i en del-
redovisningmed upp till 4 års
uppföljning att totalmorta-
litet, antalet hjärtinfarkter
(dödande och icke-dödande)
inte skilde sigmellan det väl-
dokumenterade klortalidon
och doxazosin (Alfadil) [3].
Så labetalol (Trandate),

sombara får subvention för
gravida. Den är oersättlig, en-
ligt skribenterna. Hurmånga
patienter kan de fem verkli-
gen dokumentera som inte
tålt någon av kvarvarande be-
tablockerare: atenolol, meto-
prolol, propranolol, pindolol,
bisoprolol eller karvedilol?
Hade jag själv, hypotetiskt,

»Ser inte de fem blod-
trycksspecialisterna i
sin dagliga verksamhet
några områden där ett
par hundra miljoner
kronor årligen kan
göra bättre nytta?«

� Kommentar till artikeln
»Kommersiella syften i klinis-
ka studier bör redovisas« i LT
35/2008 (sidan 2319).
Att läkemedelsföretag – lik-

som alla andra företag – be-
hövermarknadsföra sina pro-
dukter och tjäna pengar borde
inte vara en nyhet för någon.
Det är dagens intäkter som
finansierarmorgondagens
forskning. Läkemedelsföreta-
gen utvecklar läkemedel. Om
läkemedlet tillför nytta – vil-
ket vi visar i kliniska studier –
kommer det att användas. Det
är först när dessa läkemedel
når patienterna och gör nytta

som läkemedelsföretagen kan
tjäna pengar.

Att genomföra och redovisa
vetenskapliga studier är där-
för en helt avgörande del i
läkemedelsindustrins arbete.
Det är inte bara vi själva som

vill att vi ska arbeta på detta
sätt, utan även regulatoriska
myndigheter ställer höga ve-
tenskapliga krav på oss. Att vi
sedan också berättar om re-
sultaten av dessa studier är
till gagn för vården, samhället
och för patienterna somkan
få en bättre vård. Och alla kli-
niska prövningar kan använ-
das imarknadsföring. Gör det
alla prövningar per definition
sämre?

Det framgår tydligt såväl av
läkarkårens egna etiska regel-
verk (främstHelsingforsde-
klarationen) som av de lagar

msd och lif om marknadsföringsstudier:

Alla kliniska prövningar
kan användas i marknadsföring

Artikeln som diskuteras i inläg-
get var införd i LT 35/2008.

prövat alla dessa fembeta-
blockerare utan framgång så
skulle jag nog dragit slutsat-
sen att denna patient inte tål-
de betablockerare. Vad tror
specialisterna? Vilka är odd-
sen att den tänkta patienten
ändå skulle tåla labetalol?

Man kritiserar likaså att beta-
blockerarna, vid nyförskriv-
ning, inte har subvention som
förstahandspreparat. Subven-
tionsbegränsningen gäller
bara vid högt blodtryck. Finns
tilläggsindikationen hjärt-
klappning ges subvention. På-
ståendet att betablockerare
skulle varamindre lämpligt
hos äldremen utmärkt till
yngre tillbakavisades nyligen i
en stormetaanalys, omfat-
tande 31 blodtrycksstudier
med över 190 000 personer,
publicerad i BMJ imaj i år [4].

I nästa stycke blir de femupp-
rörda över att det behövs »ett
system för uppföljning och
återföring till förskrivare och
huvudmän« i sammanhanget.
Har någon av specialisterna
någonsin arbetet i en läkeme-
delskommitté?Detta är just
vad jag har somuppgift imin
läkemedelskommitté i Hal-
land. Alla allmänläkare be-

söks här två gånger per år, ges
återföring på sin förskriv-
ningsstatistik och jämförs
med kollegor på andra enhe-
ter, och vi diskuterar, reagerar
och reflekterar. Detta anses
vara det bästa systemet för att
öka kostnadseffektiviteten i
förskrivningen. Så arbetar ett
flertal kommittéer. Är detta
helt obekant för de fem?

Personligen tycker jag att de
femblodtrycksspecialisternas
angrepp på LFNs beslut sak-
nar substans. Det förefaller
mer vara ett angrepp på varje
försök från samhället att lägga
sig i vad läkarna förskriver för
mediciner, dyra eller billiga,
bra eller dåliga. Läkarkåren
har inte alltid förvaltat sin fria
förskrivningsrätt på ett an-
svarsfullt sätt, i Sverige kan-
ske det »friaste« i världen. Att
vi alla läkare skärper oss och
tar detta ansvar som individer
och somkollektiv kan före-
bygga ingrepp somverkligen
vore till men för våra patien-
ter och inte bara för vår lätt-
sårade läkarprestige.

�Potentiella bindningar eller
jävsförhållanden: Deltagit som
allmänmedicinsk expert vid fram-
tagande av underlag för Läkeme-

delsförmånsnämndens beslut om
subvention av blodtrycksmedici-
ner; deltar aktivt i läkemedels-
kommittéarbete i Halland;med-
lem av läkemedelsrådet inom
Svensk förening för allmänmedi-
cin (SFAM).
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som reglerar läkemedelsin-
dustrin (GCP, GoodClinical
Practice, och etikprövnings-
reglerna) att patienter som
deltar i en klinisk prövning
ska informeras av sin läkare
omdet finns en kommersiell
sponsor och att denne har rätt
att ta del av patientdata. På
samma sätt krävs att företa-
gets namn finnsmed på för-
packningenmed prövnings-
läkemedlet. Det ärmöjligt att
företagen och läkarna kan
göra ännumer för att infor-
mera patienterna omkom-
mersiella företags intresse,
men det är fel att anklaga
företagen för att inte vara är-
ligamed sina intentioner.

Karin Bernadotte
VD, Merck Sharp & Dohme

(Sweden) AB

Richard Bergström
VD, LIF – de forskande
läkemedelsföretagen

replik:

Försökspersoner i kliniska studier
måste kunna lita på läkemedelsföretagen
� Självklartmåste läkeme-
delsföretagen tjäna pengar,
menman kan tjäna pengar på
många olika sätt, varav några
är etiskt tvivelaktiga. Artik-
larna i Läkartidningen be-
skrev ett exempel på hur det
inte bör gå till; människor ut-
sattes för livsfara för att de
kommersiella intressena tog
överhand.
Läkemedelsföretagens syf-

te är attmänniskor ska kunna
erbjudas läkemedel som an-
tingen botar eller lindrar. För
att kunna ta fram läkemedel
krävs forskning därmännis-
kor ingår i studier. Dessa stu-
diermåste följa de etiska re-
gelverk som finns, och det
innebär bl a att patienternas

välmående under studien
måste ha företräde över alla
andra intressen. Om inte,
vore det gravt cyniskt.

Alla kliniska prövningar kan
användas imarknadsförings-
syfte (omde visar goda resul-
tat förstås),men tvärtom gäl-
ler inte. Allmarknadsföring
är definitivt inte kliniska stu-
dier även omde kommer från
läkemedelsföretag. Och det är
precis detta som studienmed
Vioxx visar exempel på. Om
uppgifterna sompresenteras i
Annals of InternalMedicine
är korrekta så var syftet till
övervägande delmarknadsfö-
ring, och försökspersonernas
intressen fick komma i andra

hand. Det kan aldrig vara ac-
ceptabelt.
Förhoppningsvis leder det-

ta exempel till attMerck och
andra läkemedelsföretag fun-
derar över de etiska aspek-
terna vid kliniska studier. Var-
ken företag eller patienter tjä-
nar på att läkemedelsföretag
får dåligt rykte. Det handlar
inte enbart eller ens primärt
omatt informera om företa-
gens kommersiella intressen,
det gäller att försöksperso-
nerna kan lita på att företagen
inte utsätter dem för större
fara än nödvändigt när de
medverkar i en klinisk studie.

Eva Nilsson Bågenholm
ordförande, Läkarförbundet


