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anständigt sätt ta ansvar för
hur de använder pengarna
skattebetalarna avsätter för
läkemedelssubvention finner
jag anmärkningsvärt. Ser inte
de fem blodtrycksspecialis-
terna i sin dagliga verksamhet
några områden där ett par
hundra miljoner kronor årli-
gen kan göra bättre nytta?

Att skribenterna postulerar
att övriga ARB med kvarva-
rande patent skulle sänka
sina priser då losartan troli-
gen förlorar sitt patent om
något år verkar taget ur luf-
ten. Någon motsvarande pris-
sänkning för t ex övriga ACE-
hämmare då enalapril förlo-
rade sitt patent kan jag inte
erinra mig.

Så förfasar man 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 sanning med
betydande modifikation.
Världens största blodtrycks-
studie ALLHAT, vars resultat
en och annan specialist för-
sökt förtränga, visade i en del-
redovisning med upp till 4 års
uppföljning att totalmorta-
litet, antalet hjärtinfarkter
(dödande och icke-dödande)
inte skilde sig mellan det väl-
dokumenterade klortalidon
och doxazosin (Alfadil) [3].

Så labetalol (Trandate),
som bara får subvention för
gravida. Den är oersättlig, en-
ligt skribenterna. Hur många
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-
höver marknadsföra sina pro-
dukter och tjäna pengar borde
inte vara en nyhet för någon.
Det är dagens intäkter som
finansierar morgondagens
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 som kan
få en bättre vård. Och alla kli-
niska prövningar kan använ-
das i marknadsföring. Gör det
alla prövningar per definition
sämre?

Det framgår tydligt såväl av
läkarkårens egna etiska regel-
verk (främst Helsingforsde-
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 fem beta-
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 vara mindre lämpligt
hos äldre men utmärkt till
yngre tillbakavisades nyligen i
en stor metaanalys, omfat-
tande 31 blodtrycksstudier
med över 190 000 personer,
publicerad i BMJ i maj i år [4].

I nästa stycke blir de fem upp-
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 som uppgift i min
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
fem blodtrycksspecialisternas
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 som kollektiv kan före-
bygga ingrepp som verkligen
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, Good Clinical
Practice, och etikprövnings-
reglerna) att patienter som
deltar i en klinisk prövning
ska informeras av sin läkare
om det finns en kommersiell
sponsor och att denne har rätt
att ta del av patientdata. På
samma sätt krävs att företa-
gets namn finns med på för-
packningen med prövnings-
läkemedlet. Det är möjligt att
företagen och läkarna kan
göra ännu mer för att infor-
mera patienterna om kom-
mersiella företags intresse,
men det är fel att anklaga
företagen för att inte vara är-
liga med 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
� Självklart måste läkeme-
delsföretagen tjäna pengar,
men man 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 att människor ska kunna
erbjudas läkemedel som an-
tingen botar eller lindrar. För
att kunna ta fram läkemedel
krävs forskning där männis-
kor ingår i studier. Dessa stu-
dier måste 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 i marknadsförings-
syfte (om de visar goda resul-
tat förstås), men tvärtom gäl-
ler inte. All marknadsföring
är definitivt inte kliniska stu-
dier även om de kommer från
läkemedelsföretag. Och det är
precis detta som studien med
Vioxx visar exempel på. Om
uppgifterna som presenteras i
Annals of Internal Medicine
är korrekta så var syftet till
övervägande del marknadsfö-
ring, och försökspersonernas
intressen fick komma i andra

hand. Det kan aldrig vara ac-
ceptabelt.

Förhoppningsvis leder det-
ta exempel till att Merck 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
om att 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.
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