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anvindningen i helalandet.

Forst nar patentutgdngen
for losartan kommer, far vi
veta exakt vad den innebar. Vi
kan dock endast basera vara
beslut pa de data och de priser
som giller vid besluten. San-
nolikt blir det s som forfat-
tarna beskriver for losartan.
Déaremot ar det mindre san-
nolikt att foretagen sdnker
priserna pa 6vriga patent-
skyddade ARB.

Begrédnsningen av formanen
for betablockare baseras pa
att dessa medel anses vara na-
got mindre effektiva for att
forhindra slaganfall [3]. Dér-
med blir de ocksa mindre
kostnadseffektiva som forsta-
handsval vid okomplicerat
hogt blodtryck. Forfattarnas
diskussion illustrerar att det i
vissa fall kan finnas tilliggs-
indikationer for betablockad,
utdéver hypertoni, som moti-
verar att man gar ifran forsta-
handsalternativen.

Forfattarna havdar att man
kan behéva prova hela arse-
nalen av tillgingliga likeme-
del. Men denna debatt hand-
lar till stor del om hur ldkar-
karen hanterar sin férskriv-
ningsratti dag. Prisfragan
diskuteras séllan utan kostna-
den godtas okritiskt. Foreta-
gen vill givetvis ha sa bra be-
talt som mojligt men kan inte
alltid dokumentera patient-
nyttan och andra samhalls-
ekonomiska effekter som kan
motivera ett hogt pris. Alla
maste inse att det inte ir rim-
ligt att betala mer &n vad like-
medlet ar vart. Forfattarna
verkar helt bortse fran kost-
naden fér produkten och mgj-
ligheten att foretagen kan
sdnka sina priser. Vi hariden-
na genomgang emellertid vi-
sat att det ar fullt mojligt.

Slutligen vill vi framhalla att
manga delar uppfattningen
att det finns behov av forbétt-
rad uppf6ljning pa likeme-
delsomradet. Det framgar av
den tidigare nimnda Gverens-
kommelsen mellan staten och
landstingen om erséttningen
for lakemedel. Regeringen
har ocksa tillsatt ett antal ut-

redningar i syfte att 6ka pati-
entsikerheten bland annat
genom forbattrade mojlighe-
ter till uppf6ljning och kvali-
tetssdkring i varden. Steget
darifran till »en central kon-
trollndmnd«, som Berggren
med flera skriver om, dr langt.

B Potentiella bindningar eller
Jjavsforhallanden: Inga uppgivna.

REFERENSER

1. Hogt blodtryck. Slutrapport. En
genomgang av de likemedel som
sanker blodtrycket. Stockholm: La-
kemedelsformansnidmnden; 2008,
p. 92 ff. http://www.lfn.se/upload/
Genomgangen/Slutrapport_
Blodtryck WEBB.pdf

2. Overenskommelse mellan staten
och landstingen om statens ersétt-
ning till landstingen for kostna-
derna for lakemedelsformanerna
2008. http://kikaren.skl.se/artikel-
dokument.asp?C=30758&A= 50542

&FileID=203308&NAME=
%D6-verenskommelse+statsbidrag
+1%E4kemedel+2008.PDF

3. SBU. Mattligt forhojt blodtryck. En
systematisk litteraturéversikt.
Uppdatering av SBU-rapporten
Mattligt forhojt blodtryck (2004).
Stockholm: SBU; 2007 (ISSN 1400-
1403). SBU Rapport 170/1U.

Blodtrycksexperter utan
bindningar (?) kritiserar LFN

»Att vi alla ldkare skarper oss och forval-
tar var fria forskrivningsritt pa ett an-
svarsfullt sitt kan férebygga ingrepp som
verkligen vore till men for vara patienter
och inte bara for var lattsarade likarpres-
tige.« Det skriver Anders Hernborg, som
ingick i en expertgrupp som tog fram
underlag fér LFNs beslut om subvention
av likemedel mot h6égt blodtryck.

em blodtrycksspecialis-

ter forfasar sigi LT 35/

2008 (sidorna 2345-6)

over Lakemedelsfor-
mansnamndens (LFN) beslut
om begriansningar i subven-
tionen av vissa blodtrycksme-
del.

Som allménlikare med spe-
ciellt intresse for kardiovas-
kuldra sjukdomar deltogjagi
en expertgrupp som bitridde
LFN med underlag f6r nimn-
dens beslut. Som expert har
man ingen beslutande roll
men bidrar med sina kunska-
per och erfarenheter av hur
likemedlen anvénds i kliniskt
arbete. Aven specialistvarden
var givetvis representerad i
expertgruppen. Vad som ne-
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dan skrivs ar dock enbart
mina egna, helt personliga re-
flektioner 6ver de fems kritik
mot LFN.

Trots att LFNs beslut har stora
ekonomiska konsekvenser for
aktuellalidkemedelsforetag
noterar jag forvanat att ingen
av skribenterna anser sig ha
nagra potentiella bindningar
eller javsforhallanden att de-
klarera. Lat mig som exempel
ta Ronnie Willenheimer
(RW). Pa Svenska cardiolog-
foreningens webbplats har
RW gjort foljande javsdekla-
ration: For 14 olika likeme-
delsféretag har RW mindre
ersattningar (<50 000 kr/
foretag/ar) och for ytterligare
sex betydande (>50 000 kr)
inkomster for foredrag, ut-
bildningar, konsultuppdrag,
kliniska prévningar m m [1].
Fyra av foretagen star for
merparten av blodtryckssin-
kare av typen ARB (angiotens-

inreceptorblockerare) och har
diarmed mest att potentiellt
forlora pa LFNs beslut.

Varifran man hamtat uppgif-
ten att alla likare i Ostergot-
land minsann f6ljer regeln att
alltid préva ACE-hdmmare
innan ARB forskrivs vet jag
inte. Beprévad erfarenhet?
Det finns sékrare killor.

Ien farsk rapport franiar
har en grupp fran regionlands-
tingen plus Osterg6tlands
landsting tagit fram siffror
med hjélp av Socialstyrelsens
nya forskrivningsregister [2].
Rapporten anger siffror pa
andelen personer som for for-
sta gangen forskrivits de dy-
rare ARB-preparaten och som
under de foregaende 18 mana-
derna forskrivits nagon ACE-
hammare; foljt regeln alltsa.
Ostergotland ligger bra till: 70
procent hade forskrivits ACE-
hdmmare fére ARB under
aret 2007. Mer &n var fjarde
patient tycks alltsé dnda inte
forst ha provat billigare ACE-
hidmmare. I Willenheimers
Skane var det simre bestéllt:
Endast 41 procent hade fatt
ACE-hdmmare fére ARB-for-
skrivningen. Riksgenomsnit-
tet for 2007 var 50 procent.
Genomsnittligt forskrivs séle-
des i Sverige ARB till varan-
nan patient utan att ACE-
hidmmare forst provats.

Att forfattarna hanar denna

samhaélleliga ambition att for-
soka fa lakarkaren att pa ett

2593



B DEBATT OCH BREV

»Ser inte de fem blod-
trycksspecialisterna i
sin dagliga verksamhet
nagra omraden dar ett
par hundra miljoner
kronor arligen kan
gora battre nytta?«

anstindigt sitt ta ansvar for
hur de anviander pengarna
skattebetalarna avsitter for
lakemedelssubvention finner
jag anmérkningsvart. Ser inte
de fem blodtrycksspecialis-
ternaisin dagliga verksamhet
nagra omraden dar ett par
hundra miljoner kronor arli-
gen kan gora béttre nytta?

Att skribenterna postulerar
att 6vriga ARB med kvarva-
rande patent skulle sinka
sina priser da losartan troli-
gen forlorar sitt patent om
nagot ar verkar taget ur luf-
ten. Nagon motsvarande pris-
sinkning for t ex 6vriga ACE-
hdmmare da enalapril forlo-
rade sitt patent kan jag inte
erinra mig.

Sa forfasar man sig Gver att
Zanidip forlorar sin subven-
tion och i samma andetag
over att Alfadil far ha kvar sin,
om in begrinsad. Det fram-
forda skilet, att Alfadil ar
odokumenterat pa harda ef-
fektmatt, ir en sanning med
betydande modifikation.
Varldens storsta blodtrycks-
studie ALLHAT, vars resultat
en och annan specialist for-
sokt fortranga, visade i en del-
redovisning med upp till 4 ars
uppf6ljning att totalmorta-
litet, antalet hjartinfarkter
(dodande och icke-dodande)
inte skilde sig mellan det vil-
dokumenterade klortalidon
och doxazosin (Alfadil) [3].

Salabetalol (Trandate),
som bara far subvention for
gravida. Den dr oersittlig, en-
ligt skribenterna. Hur manga
patienter kan de fem verkli-
gen dokumentera som inte
talt nagon av kvarvarande be-
tablockerare: atenolol, meto-
prolol, propranolol, pindolol,
bisoprolol eller karvedilol?
Hade jag sjalv, hypotetiskt,
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provat alla dessa fem beta-
blockerare utan framgang sa
skulle jag nog dragit slutsat-
sen att denna patient inte tal-
de betablockerare. Vad tror
specialisterna? Vilka ar odd-
sen att den tinkta patienten
dnda skulle tala labetalol?

Man kritiserar likasa att beta-
blockerarna, vid nyforskriv-
ning, inte har subvention som
forstahandspreparat. Subven-
tionsbegriansningen giller
baravid hégt blodtryck. Finns
tilliggsindikationen hjart-
klappning ges subvention. Pa-
staendet att betablockerare
skulle vara mindre lampligt
hos dldre men utmaérkt till
yngre tillbakavisades nyligen i
en stor metaanalys, omfat-
tande 31 blodtrycksstudier
med 6ver 190 000 personer,
publicerad i BMJ i majiar [4].

I ndsta stycke blir de fem upp-
rorda 6ver att det behovs »ett
system for uppfoljning och
aterforing till férskrivare och
huvudmén«i sammanhanget.
Har nagon av specialisterna
nagonsin arbetet i en likeme-
delskommitté? Detta ir just
vad jag har som uppgift i min
ldkemedelskommitté i Hal-
land. Alla allménlikare be-

sOks hir tva ganger per ar, ges
aterforing pé sin forskriv-
ningsstatistik och jamfors
med kollegor pa andra enhe-
ter, och vi diskuterar, reagerar
och reflekterar. Detta anses
vara det basta systemet for att
Oka kostnadseffektiviteten i
forskrivningen. S& arbetar ett
flertal kommittéer. Ar detta
helt obekant for de fem?

Personligen tycker jag att de
fem blodtrycksspecialisternas
angrepp pa LFNs beslut sak-
nar substans. Det forefaller
mer vara ett angrepp pa varje
forsok fran samhillet att 14gga
sigivad lakarna forskriver for
mediciner, dyra eller billiga,
bra eller daliga. Lakarkaren
har inte alltid forvaltat sin fria
forskrivningsritt pa ett an-
svarsfullt sitt, i Sverige kan-
ske det »friaste«ivarlden. Att
vi alla lakare skarper oss och
tar detta ansvar som individer
och som kollektiv kan fore-
bygga ingrepp som verkligen
vore till men for vara patien-
ter och inte bara for var latt-
sarade lakarprestige.

B Potentiella bindningar eller
Jjdvsforhallanden: Deltagit som
allmédnmedicinsk expert vid fram-
tagande av underlag for Likeme-

delsformdansndmndens beslut om
subvention av blodtrycksmedici-
ner; deltar aktivt i ldkemedels-
kommittéarbete i Halland; med-
lem av ldkemedelsradet inom
Svensk forening for allmdnmedi-
cin (SFAM).
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MSD OCH LIF OM MARKNADSFORINGSSTUDIER:
Alla kliniska prévningar
kan anvindas i marknadsforing

B Kommentar till artikeln
»Kommersiella syften i klinis-
ka studier bor redovisas« i LT
35/2008 (sidan 2319).
Attlikemedelsforetag - lik-
som alla andra foretag — be-
héver marknadsfora sina pro-
dukter och tjina pengar borde
inte vara en nyhet for nagon.
Det dr dagens intdkter som
finansierar morgondagens
forskning. Likemedelsforeta-
gen utvecklar likemedel. Om
lakemedlet tillfor nytta - vil-
ket vivisar i kliniska studier —
kommer det att anviindas. Det
ar forst nir dessa lakemedel
nar patienterna och gor nytta

»Kommersiella syften
i kliniska studier bor re
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Artikeln som diskuteras i inldg-
getvarinford i LT 35/2008.

som lakemedelsforetagen kan
tjdna pengar.

Att genomfora och redovisa
vetenskapliga studier ar dar-
for en helt avgorande del i
likemedelsindustrins arbete.
Det ar inte bara vi sjdlva som

vill att vi ska arbeta pa detta
sitt, utan dven regulatoriska
myndigheter stéller hdga ve-
tenskapliga krav pa oss. Att vi
sedan ocksa beréttar om re-
sultaten av dessa studier ar
till gagn for varden, samhallet
och for patienterna som kan
fa en battre vard. Och alla kli-
niska prévningar kan anvin-
das i marknadsforing. Gor det
alla provningar per definition
samre?

Det framgar tydligt savil av
lakarkarens egna etiska regel-
verk (framst Helsingforsde-
klarationen) som av de lagar
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som reglerar likemedelsin-
dustrin (GCP, Good Clinical
Practice, och etikprévnings-
reglerna) att patienter som
deltarien klinisk provning
ska informeras av sin likare
om det finns en kommersiell
sponsor och att denne har ratt
att ta del av patientdata. Pa
samma sitt krévs att foreta-
gets namn finns med pa f6r-
packningen med prévnings-
ldkemedlet. Det &r mojligt att
foretagen och likarna kan
gbra dnnu mer for att infor-
mera patienterna om kom-
mersiella foretags intresse,
men det ar fel att anklaga
foretagen for att inte vara ar-
liga med sina intentioner.

Karin Bernadotte
VD, Merck Sharp & Dohme
(Sweden) AB

Richard Bergstrom
VD, LIF — de forskande
lakemedelsforetagen

REPLIK:

Forsokspersoner i kliniska studier
maste kunna lita pa likemedelsforetagen

| Sjilvklart maste ldkeme-
delsforetagen tjina pengar,
men man kan tjina pengar pa
manga olika sitt, varav nagra
ar etiskt tvivelaktiga. Artik-
larnaiLékartidningen be-
skrev ett exempel pa hur det
inte bor ga till; ménniskor ut-
sattes for livsfara for att de
kommersiella intressena tog
overhand.
Likemedelsforetagens syf-
te dr att manniskor ska kunna
erbjudas likemedel som an-
tingen botar eller lindrar. For
att kunna ta fram likemedel
krévs forskning dar mannis-
kor ingar i studier. Dessa stu-
dier maste folja de etiska re-
gelverk som finns, och det
innebar bl a att patienternas

vialméaende under studien
maste ha foretriade over alla
andraintressen. Om inte,
vore det gravt cyniskt.

Alla kliniska provningar kan
anviandas i marknadsforings-
syfte (om de visar goda resul-
tat forstas), men tvartom gal-
ler inte. All marknadsforing
ar definitivt inte kliniska stu-
dier 4&ven om de kommer fran
lakemedelsforetag. Och det dr
precis detta som studien med
Vioxx visar exempel pa. Om
uppgifterna som presenteras i
Annals of Internal Medicine
ar korrekta sa var syftet till
overvigande del marknadsfo-
ring, och forsékspersonernas
intressen fick komma i andra

hand. Det kan aldrig vara ac-
ceptabelt.

Forhoppningsvis leder det-
ta exempel till att Merck och
andraldkemedelsféretag fun-
derar over de etiska aspek-
ternavid kliniska studier. Var-
ken foretag eller patienter tja-
nar pa att ldkemedelsforetag
far daligt rykte. Det handlar
inte enbart eller ens primart
om att informera om foreta-
gens kommersiella intressen,
det giller att forsoksperso-
nernakan lita pa att féretagen
inte utsétter dem for storre
fara dn nédviandigt nar de
medverkar i en klinisk studie.

Eva Nilsson Bagenholm
ordférande, Lakarférbundet
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