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om IT-stodens mojligheter och begrins-
ningar.

Ldkemedelsverket har tidigare beskrivit
sikerhetskrav for medicinska informa-
tionssystem [7]. Alla programvaror som
anvinds for diagnos och behandling av
patienter inklusive beslutsstéd har klas-
sificerats som produkter i enlighet med
vad som géller for medicintekniska pro-
dukter, med krav pa samma standarder
och verifieringsmetoder.

Nu expanderar anvidndningen av elek-
troniska likemedelstjinster snabbt. Det
ar viktigt att sjukvarden etablerar en sé-
ker férvaltning inom detta omrade. Det
ar av stor vikt att det finns en medi-
cinskt ansvarig som garant fér nytta och
sakerhet, men ocksa for kvalitet och evi-
dens, med anvinda register och kun-
skapsdatabaser.

Vi forordar ett 6kat samarbete i Sverige
mellan landstingen. Det krivs en sats-
ning pa att utbilda medicinska specialis-
ter som kan ansvara for innehall och
medicinsk sikerhet i sjukvardens medi-
cinska informationssystem.

I dag har Sverige trots allt en fordel

framfor andra lander genom en langsik-
tig satsning pa IT-stod i sjukvarden och i
synnerhet pé elektroniska likemedels-
tjanster. Det gor att Sverige kan bli en
ledande akt6r inom sjukvard, akademi
och industrii Europal[l, 6].

Det dr nu viktigt att Socialstyrelsen
och Likemedelsverket gemensamt utar-
betar tydliga instruktioner kring hur
elektroniska liakemedelstjanster ska an-
vandas och forvaltas inom sjukvarden.
Viforordar en ackreditering av de elek-
troniska likemedelstjinster som ska
anvindas i sjukvarden.

Vart arbetssitt kan vara en modell for
hur en forvaltning av elektroniska lidke-
medelstjanster kan utformas for att
uppna patientsékerhet inom ett omrade
som mycket handlar om teknik. Den ba-
rande delen &r dock tillgang till rekom-
mendationer, obundna kunskapsdata-
baser och kvalitetsbaserade register
over lakemedel.

B Potentiella bindningar eller jdvsforhallan-
den: Inga uppgivna.

Se dven artiklar i LT 42/2008. red.
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APROPA! Originalpreparat och generika

Generika ar likvardiga

B Tord Bergmark ifragasitter
om man kan lita pa att generi-
ka ar likvardiga med s k origi-
nalpreparat avseende effekt
och biverkningar (LT 40/
2008, sidan 2789). Utgangs-
punkten tycks vara att god-
kdnnande av generikaide
flesta fall baseras pa bioekvi-
valensstudier med friska for-
sokspersoner och inte klinis-
ka studier pa patienter. Vidare
refereras till ett antal ospeci-
fikt redovisade observationer
dar behandling med ett gene-
rikum upplevts resultera i
samre effekt och ett annat ge
mindre effekt och mer biverk-
ningar relativt originalet.

Bioekvivalens anses rada da
tva produkter ger jimforbara
plasmanivaer. Det underlig-
gande antagandet ir att sam-
ma plasmanivéer ger samma
koncentrationer dar lake-
medlet har sin effekt, efter-
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som likemedlet nér det vil
natt systemkretsloppet rim-
ligtvis inte langre kan paver-
kas avom det initialt absorbe-
rades ifran ett generikum el-
ler originalprodukten.

Orsaken till att ekvivalens
mellan produkter dokumen-
teras i farmakokinetiska stu-
dier (bioekvivalensstudier) ar
att dessa ar betydligt mer
kéinsliga for att fanga upp
skillnader mellan berednings-
former 4n exempelvis dyna-
miska eller kliniska markorer.
Att bioekvivalensstudier nor-
malt gors pa friska forsoks-
personer beror bl a pa att det-
ta mojliggor att »ointressant«
variabilitet reduceras (varia-
bilitet som inte beror pa skill-
nader mellan preparaten), vil-
ket 6kar mojligheten att hitta
produktspecifika skillnader.
Bioekvivalensstudier, och
darmed kinetiska studier pa

friska forsokspersoner, ar ve-
dertagna metoder for att fast-
stilla likvardighet mellan ge-
nerika och original och f6r 6v-
rigt globalt accepterade, savil
vetenskapligt som regulato-
riskt.

Likemedelsverket uppmanar
forskrivare att rapportera
misstinkta skillnader i effekt
och biverkningar mellan pre-
parat. Baserat pa virdering av
sadana rapporter har vi inte
kunnat konstatera nagra fall
dir generika har befunnits ha
bristfillig kvalitet. Enskilda
patienter kan férstas uppleva
att ett preparat ger mindre ef-
fekt eller mer biverkningar &n
ett annat. Det kan inte uteslu-
tas att detta i vissa fall verkli-
gen beror pa skillnader
mellan preparaten. Betydligt
mer sannolikt dr dock att ne-
gativ férvintan pa ett prepa-
rat har betydelse. Ju mindre

fortroende forskrivare och
patienter har for generika,
desto storre skillnader kom-
mer att upplevas (pa grund av
»placeboeffekten).

Det ar déarfor viktigt att for-
skrivare férstar den veten-
skapliga grunden for kraven
pa generika och kan férmedla
enrelevant syn till patienten.
Annars riskerar patienten att
ipraktiken fa ett langt mycket
samre behandlingsresultat 4n
vad sma plasmanivaskillna-
der skulle kunna leda till.

Tomas Salmonson
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