Recip ater fallt for felaktig information

Lakemedelsforetaget Recip ska
betala 250 000 kronor i straffav-
gift for sitt satt att marknadsféra
medlet TrioBe gentemot lakare.
Det ar den hogsta sanktionsav-
gift som NBL nagonsin domt ut i
ett enskilt drende.

Il Recip AB har allvarligt brutit mot in-
dustrins informationsregler genom att
overdriva nyttan av medlet TrioBe och
genom att ange icke godkénda indikatio-
ner och doseringar. Informationen har
varit osaklig och vilseledande. Det sdger
Némnden for bedomning av lidkeme-
delsinformation, NBL, i sitt yttrande den
6 maj. Eftersom NBL i tva tidigare dren-
den kritiserat Recip for liknande brott
mot informationsreglerna och eftersom
foretaget inte réttat sig efter kritiken har
avgiften denna géng blivit sarskilt hog,
250 000 kronor.

— Att ange felaktiga indikationer och
att sidositta och inte folja tidigare upp-
maningar dr allvarligt, sdger Torsten
Brink, vice ordforande i NBL.

Enligt Likemedelsindustriférening-
ens regler for ldkemedelsinformation
ska liakemedlets produktresumé, som
faststélls av Lakemedelsverket, utgora
den sakliga grunden for information.

Godkénd indikation for TrioBe &r f6-
rebyggande av brist pd B-vitamin och
folsyra hos vissa patientgrupper. Men i
informationsmaterial som delats ut till
lakare har antytts att likemedlet ocksa
forebygger hjart—karlsjukdom.

Informationen har inriktats pa sam-
bandet mellan B-vitaminbrist och for-
hojda homocysteinvirden. Forhojda ho-
mocysteinvérden ar visserligen en statis-
tisk riskfaktor for hjart—kéarlsjukdom, si-
ger NBL, och visserligen har TrioBe
egenskapen att sdnka dessa viarden, men
ddremot finns det inte beldgg i invdnd-
ningsfria studier for att en siankning av
viardena minskar risken for hjart—karl-
sjukdom. Informationen har kunnat ge
ett felaktigt intryck av att TrioBe &r en
adekvat behandling av personer med
hjért—kérlsjukdom, menar NBL. Infor-
mationen far inte heller innehélla andra

indikationer eller doseringar dn de som
godkints av Léikemedelsverket. God-
kénd dos for TrioBe &r en tablett om da-
gen. Men enligt foretagets information
skulle doseringen kunna behdva Okas
om homocysteinvirdena inte sjunkit ef-
ter 6-8 veckor, ett budskap som det allt-
sé inte finns stod for i produktresumén.
Recip har ocksd pastatt att konse-
kvenserna av B-vitaminbrist kan bli
mycket allvarliga. Men NBL har inte
kunnat finna stod for sadana uppgifter i
de studier som foretaget hanvisat till.
TrioBe har varit foremal for en rad ar-
tiklar i Lakartidningen de senaste &ren,
se www.lakartidningen.se (arkivet). Se-
nastinr 15/2005 anklagas Recip for ose-
ri6s marknadsforing. I nr 18-19/2005
svarar foretradare for Recip pa kritiken.
Informationsreglerna och tidigare
yttranden frdn NBL, drendena §32/00
och 640/02, kan ldsas pd www.lif.se.

Elisabet Ohlin

Aven svenska riktlinjer ska ses éver
Brittiska lakare vill vaccinera alla barn mot hepatit B

Alla barn i Storbritannien bér
vaccineras mot hepatit B. Det an-
ser British Medical Association,
som dessutom menar att en all-
man barnvaccination mot hepatit
B bor inga i alla nationella vacci-
nationsprogram. Till hésten ska
en grupp under Socialstyrelsen
se over om de svenska riktlinjer-
na bor andras.

Il Sedan tidigare har WHO framfort
onskemal om att vaccination mot hepatit
B ska integreras i alla nationella vacci-
nationsprogram. Det brittiska lakarfor-
bundet, BMA, stiller sig nu bakom det
onskemalet och ska verka for att alla
barn i Storbritannien vaccineras mot he-
patit B.

Bakgrunden till BMAs stillningsta-
gande ar den kraftigt stigande kurvan av
smittade med hepatit B. I exempelvis
England och Wales ror det sig om en 6k-
ning fran 489 smittade ar 1992 till 1 151
ar 2003.

Hepatit B-virus kan ge upphov till
bland annat levercirros och cancer, och
globalt sett dor enligt BMA tva personer
varje minut till f6ljd av hepatit B-smitta.
Totalt finns det enligt BMA 350 miljo-
ner smittade i hela vérlden.

—Redan 1995 gick vi ut forsta gang-
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en med ett forslag om global barnvacci-
nation mot hepatit B. Men nu har vi for
forsta gangen tagit fram en rapport som
ett stod for vara krav pa att atminstone
brittiska barn ska vaccineras, och vi ska
darfor pa olika sétt forsoka paverka den
brittiska regeringen att fatta ett beslut
om en allmin barnvaccination, sdger
Franca Tranza pa BMA i London.

Ingen fordandrad strategi i Sverige
Far BMA en éndring till stind i Storbri-
tannien blir Sverige tillsammans med
ovriga nordiska ldnder och Holland de
enda ldnder i vistvérlden som erbjuder
riktade vaccinationer bara till barn i risk-
grupper. Det finns dock regionala skill-
nader dven inom Sverige; i exempelvis
Vistra Gotaland far barn dven utanfor
s k riskgrupper kostnadsfri vaccination
mot hepatit B om fordldrarna sa 6nskar.

Smittskyddsinstitutets referensgrupp
i vaccinationsfragor hade vid ett av sina
moéten hosten 2004 uppe frigan om
barnvaccination mot hepatit B. Okning-
en av fall av akut hepatit B har varit
ganska mattlig i Sverige, fran 214 rap-
porterade fall ar 1999 till 372 fall ar
2003.

Aven om en allmén vaccination skul-
le medfora en minskning av antalet fall
av akut hepatit B pé lang sikt sé vill inte

referensgruppen foresld nigon dndring
av dagens strategi. Referensgruppen,
vars uppdrag &r att ta fram vetenskapliga
underlag for Socialstyrelsens beslut,
menar att riktade atgarder mot riskgrup-
per ér ett fullgott alternativ till allméin
vaccination mot bakgrund av det relativt
laga antalet smittade i Sverige. Dess-
utom hénvisar gruppen till en dansk stu-
die fran 2004, som pekar pa en mdjlig
nedgéng i fordldrars vilja att delta i barn-
vaccinationsprogrammet om ytterligare
ett vaccin ingér.

»Vi kan bli battre«

Socialstyrelsen ska till hosten sitta ihop
en expertgrupp som forutsittningslost
ska se over de svenska riktlinjerna for
hepatit B-vaccination.

— Vart stillningstagande maste grunda
sig i vilka risker som géller for Sverige
och inte styras av om exempelvis Storbri-
tannien véljer att infora allmin barnvac-
cination, siger Anders Tegnell, chef for
Socialstyrelsens smittskyddsenhet.

— Generellt sett fungerar dagens rikt-
linjer bra. Men det finns grupper dér vi
inte ar riktigt sa bra som vi borde vara i
fraga om vaccination mot hepatit B, och
det géller framfor allt blandmissbrukare.

Peter Orn
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