BAKTUELLT

EFFEKTFORSKNING

Behandlingar stalls
mot varandra
i ny USA-forskning
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BAKTUELLT

EFFEKTFORSKNING. »Fragestdllningen om en behandling ar
battre dn placebo ir inte relevant for likare«, siger Harold Sox.
Han ar lakaren som har ansvarat for prioriteringen av president
Obamas nya jattesatsning pa forskning som ska testa olika
behandlingar mot varandra. Den hiar veckan kommer han

till Sverige.

TEXT: FREDRIK HEDLUND

den storsta satsningen hit-

tills lagger den amerikan-

skaregeringen 1,1 miljar-

der dollar, narmare atta
miljarder kronor, pa forsk-
ning som ska jimfora olika
medicinska interventioner
med varandra.

Till drets Lakemedelsriks-
dag - med temat » Likeme-
delsbehandling — h6ga ideal
och krass verklighet« — den 21
januari kommer Harold C Sox,
ldkaren som har ansvarat for
arbetet att skapa en nationell
prioriteringslista i USA 6ver
de fragor som den nya sats-
ningen bor ta itu med forst.

Harold Sox, som nu ar 70 ar
gammal, har i huvudsak dgnat
hela sin forskningskarriar at
fragor kring medicinskt be-
slutsfattande, och han har
dven skrivit flerabocker i dm-
net. Efter atta ar som chef-
redaktor pa den medicinska
tidskriften Annals of Internal
Medicine avslutar han nu sin
karridr som en central person
iuppbyggandet av forsknings-
omradet som pa engelska
kallas »comparative effective-
ness research«, CER - jimfo-
rande effektforskning.

Pa Likemedelsriksdagen ér
titeln pa hans féredrag »Why
do we need comparative ef-
fectiveness research on
drugs?« och svaret, enligt ho-
nom sjélv, ar: For att gora l&-
kemedelsbehandlingen bade
béttre och billigare.

- Det grundliggande syftet
med CER ir att forbattra l14-
kares och patienters beslut
kring patientens sjukvard ge-
nom att individualisera be-
sluten mer, sdger han.

- Bittre skriddarsydd be-
handling utifran varje pa-

B Huvudtalare pa Likemedelsriksdagen

Harold Sox

Namn och alder: Harold Carleton Sox, »men
alla kallar mig f6r Hal, 70 ar.

Medicinsk specialitet: Allman internmedicin.
Bakgrund: Har tidigare bland annat varit chef-
redaktor for Annals of Internal Medicine, ordf6-
rande fér medicinavdelningen vid Dartmouth
Medical School, Hanover, New Hampshire, och
larare vid den medicinska fakulteten vid Stan-
ford university, Palo Alto, Kalifornien.

Aktuell: Huvudtalare pa Lakemedelsriksdagen
21 januari 2010.

Familj: Gift sedan 47 ar tillbaka. Tva vuxna barn, varav den ena

arbarnlakare.

Senast ldasta bok: »The rest is noise« av Alex Ross, en bok om

1900-talets klassiska musik.

Overraskande intresse: Fotvandring. »Jag och min fru fotvand-
rar. Vi bérjade pa var smekmanad i Sierra Nevada, Kalifornien.«
Trdffade senast en patient: For dtta ar sedan. »Jag slutade med
patienter ndr jag blev chefredaktdr for Annals of Internal Medi-

cine.«

Viktigaste hilsofragan: »Det stérsta problemet &r de stigande
kostnaderna for hédlso- och sjukvard. Darfor &r den viktigaste
fragan att ldra oss valja vilken patient som kommer att ha nytta
av dyra behandlingar och vilken som inte har det.»

tients behov kanske kommer
attinnebédra mindre sloseri
med allminna medel. En vik-
tig anledning fér kongressen
att satsa pa detta drivarje fall
attiframtiden kunna minska
kostnaderna eller atminstone
bromsa kostnads6kningen,
siger han.

Effektjimforelsernabyg-
ger pa tre barande principer,
beréttar han.

1. Direkta jamfdrande stu-
dier mellan behandling A och
behandling B.

- Det dr viktigt for likare
eftersom det dr fragor som de
stélls infor varje dag pa klini-
ken, medan jamf6relsen mel-
lan behandling A och placebo
inte dr en fragestdllning som
arrelevant for likare, séger
han.

2. Patienterna ska vara sa
lika verkliga patienter i den

LAKARTIDNINGEN NR 3 2010 VOLYM 107

dagliga verksamheten som
mojligt.

- Darfor vill man sa mycket
som mgjligt géra forskningen
pavanliga patienter, siger
Harold Sox.

3. Forskningen ska under-
soka olika typer av patienter
och forsdka visa vad som &r
bast for var och en av dem.

- S& CER fokuserar valdigt
mycket pa att besvara fragor
som ldkare och patienter be-
hover forsta for att kunna fat-
tabrabeslut, siger han.

Som ordférande for den
kommitté som skulle ta fram
en nationell prioriteringslista
over forskningsomraden fick
han ett tufft jobb.

- Kongressen saifebruari
2009 att vi maste stimma av
med alla intressegrupperi
landet, samtidigt bestamde
de att prioriteringslistan

skulle vara klar sista juni. Det
ar tva nést intill of6renliga
O6nskemal, sdger Harold Sox.

For att klara uppgiften ska-
pade Harold Sox och hans
kommitté en Internetbaserad
nomineringsfunktion. Dar
kunde alla intressenter fran
féretag och forsakringsbolag,
ldkare och forskare till pa-
tientgrupper och allménhet
nominera forskningsfragor
till kommittén.

- Nomineringsmdjligheten
var Oppen i tre veckor, och till
var forvaning fick vi mycket
fler synpunkter dn vad vi for-
véntat oss, sdger han.

Totaltlamnade 1758 olika
personer in férslag pa 2606
forskningsomraden. Kom-
mittén, somihuvudsak be-
stod av ldkare, men dven nag-
ra ekonomer, statistiker och
fyrarepresentanter fran all-
miéinheten, bantade ned lis-
tan till 100 omraden genom
diskussioner och réstningar.

- Avde 100 forskningsom-
radena var det cirka en femte-
del som inte rorde specifika
sjukdomsgrupper utan hand-
lade om vardgivning generellt
eller hur man férbattrar
overforingen av ny forskning
till battre behandling, sdger
han.

Av de behandlingsmetoder
som bedomdes som viktigast
attjamfora finns till exempel
frdgan om vad som ar bast av
kirurgi, kateterablation eller
ldkemedelsbehandling vid
hjartflimmer, nir biologiska
likemedel bést ska sittas in
vid autoinflammatoriska
sjukdomar som Crohns sjuk-
dom, ulceros kolit, reumatoid
artrit och psoriasisartrit eller
vilket som &ar bast av primér-
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prevention med motion och
balansovningar eller like-
medelsbehandling for att f6-
rebygga fallskador hos éldre.

Forskning som jamfor oli-
kabehandlingars effekter har
naturligtvis utforts dven tidi-
gare, men det har aldrig fun-
nits ndgon organiserad finan-
siering for den, och darfor
har forskningen inte bedri-
vits fokuserat och strukture-
rat. Men nu finns det.

Som en del i president Oba-
mas stodpaket »the Ameri-
can Recovery and Reinvest-
ment Act of 2009«, ARRA,
som sjosattes i februari férra
aret satsar amerikanerna
alltsa ordentligt pa att bygga
upp ett CER-program.

- Del,1 miljardernadela-
desiprincip lika mellan Na-
tional Institutes of Health,
NIH, Agency for Health Re-
search and Quality, AHRQ,
och Department for Health
and Human Services, det
amerikanska hilsodeparte-
mentet, siger Harold Sox.

Det kan mojligen tyckas
maérkligt att dela upp ansva-
ret for finansieringen av
forskningen pé tre instanser
nar syftet ar att na en storre
fokusering och struktur. Det
maste finnas en risk att fra-
gan tappar just i fokusioch
med det.

- Jo,denrisken tror jag
finns, sdger Harold Sox.

- Men det var sa kongres-
sen beslutade. Min uppfatt-
ning ar att de ocksa ville fa ut
pengarnaianvindning sa
snabbt som mgjligt for att
skapa nya jobb. Det finns ett
stort politiskt tryck att fa ut
pengarna sa att de kan borja
paverka den amerikanska
ekonomin, sdger han.

Dessutom ska halsodepar-
tementet inte finansiera en-
skilda forskningsprojekt utan
istdllet anvinda sina pengar
till uppbyggnaden av en in-
frastruktur kring CER. Nagot
som Harold Sox menar ar det
absolut viktigaste for att fa
forskningen att lyfta.

Med uppbyggnad av infra-
struktur menar Harold Sox
bland annat att se till attin-
formationen i de patientdata-
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baser som anvinds av olika
aktorer runt om i USA kan
anvandas i forskningssyfte.
Det dridagett stort problem
eftersom statliga Medicare
och olika privata sjukforsak-
ringar som exempelvis Kaiser
Permanente har helt olika
system.

- Allavill ha en stor sam-
ling information som bygger
pafleraolika uppséttningar
data fran till exempel Medi-
care och Kaiser Permanente,
men upplagt pa ett sadant
satt att forskare kan anvinda
dem fo6r att géra observa-
tionsforskning inom CER,
siger Harold Sox.

Men satsningen pa infra-
struktur innebir ocksa ut-
bildning av fler forskare, spe-
ciellt tranade i CER, och séir-
skild forskning for att ut-
veckla forskningsmetoderna.

- Sérskilt nir det géller ob-
servationsforskning dr meto-
dernaiett slags stdndig ut-
veckling, och allainser att det
behovs forskning for att for-
béttra metoderna, séger Ha-
rold Sox.

Den amerikanska satsningen
harinte motts av enbart hur-
rarop. Manaderna efter att
Barack Obama hade fatt
ARRA godkint avkongressen
startade en massivkampanj
med kritik, frimst fran repu-
blikanskt hall.

- De hdvdade att forskning-
enriskerade att ta fram infor-
mation som skulle forvigra

»...Min gissning ar
att var forskning,
om den blir fram-
gangsrik, kommer
att leda till andra
CER-centra i lander
som Sverige.«

patienternavard som de be-
hovde. Men det har lugnat ner
sig, vi har inte hort nagot pa
fleraménader nu, siger Ha-
rold Sox.

Han menar att kritiken
inteiforsta hand bottnari
oroliga patienter utan att det
kan varaandraintressen som
ligger bakom.

- Genom att klarlagga att
nagot ar ineffektivt sd kom-
mer regeringen inte langre
att betala for det via Medi-
care. Det skapar en rddsla hos
de personer som producerar
olika tekniker och behand-
lingar att efterfragan av deras
produkter kommer att mins-
ka, sdger han.

Kritiken har visserligen tyst-
nat just nu, men den ir inte
borta och hotar att blossa upp
vid minsta tecken pa att
forskningssatsningen inte
haller vad den lovar, menar
Sox.

- Forskningsprogrammet
kommer att vara tvunget att
visa att det kan leverera. Det
maste ga att visa upp fram-
steg, for det kommer att fin-
nas manga som vill se tecken
paattdet haller pa att miss-
lyckas och forséka under-
minera det, sdger han.

Den amerikanska miljard-
satsningen pa effektforsk-
ning striacker sig 6ver tva ar.
Sedan ir inget beslutat om
vad som kommer att hinda.
Men det finns ett lagférslag
som innehéller en intres-
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sant konstruktion som kan
sikra framtiden for forsk-
ningen.

- Lagstiftarna har foresla-
git en fond som ska baseras pa
en arlig avgift om en dollar
per patient med sjukvards-
férsakring. Man kan séiga att
regeringen beskattar sig sjilv.
Men detta skulle dven gilla
patienter inom privat vard,
sdger Harold Sox.

- Genom denna konstruk-
tion kommer det nationella
CER-programmet inte att
varaberoende av arliga an-
slag fran kongressen, vilket
minskar risken nagot for att
politik ska paverka verksam-
heten, sdger han.

Nar Harold Sox nu kommer
till Sverige for forsta gangen i
sittlivsa ar det delvis for att
beridtta om det amerikanska
initiativet, delvis for att for-
soka sa ett fro till ytterligare
satsningar pa »comparative
effectiveness research«.

- Resultaten av var forsk-
ning kommer till viss del att
kunna anvandasiolika delar
avvirlden. Darfor kommer
manga lander att ha nytta av
den amerikanska satsningen,
sidger han.

—Men min gissning ar att
var forskning, om den blir
framgangsrik, kommer att
ledatill andra CER-centrai
ldnder som Sverige for att
kontrollera att slutsatserna
géller dven diar. Men det kan
sikert ta ett tag, siger han. =
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