nGenusperspektiv
saknas i provningar«

»Nar atta av tio lakemedel dras
tillbaka fran marknaden pa grund
av biverkningar hos kvinnor mas-
te det vara nagot fel pa lakeme-
delsstudierna«, sager docent Ka-
rin Schenck-Gustafsson, chef for
Centrum for genusmedicin vid
Karolinska institutet.

Il Likemedelsverkets stdndpunkter, att
det 4r en myt att kvinnor inte ingdr i la-
kemedelsstudier i samma utstrdckning
som min och att det 4r en myt att det
finns stora skillnader mellan kénen i hur
kroppen paverkas av likemedel, delas
inte vid Centrum for genusmedicin. Har
ar grundinstillningen den att det finns
konkreta konsskillnader i kroppens olika
organ, sjukdomars patofysiologi, epide-
miologi och svar pa lakemedelsbehand-
ling, samt i hur mén och kvinnor uppfat-
tar hélsa och sjukdom. Centrumet forde-
lar pengar till ett 25-tal forskningspro-
jekt som pa olika sitt granskar dessa
skillnader. Det handlar om osteoporos
bland mién, hjirt-kérlsjukdomar bland
kvinnor, koloncancer bland bade mién
och kvinnor etc.

— Ta exempelvis hjart—karlstudierna.
Bortser vi frain dem som enbart handlar
om hypertoni, ingér séllan mer &n 20-25
procent kvinnor i studierna. Da ska vi
komma ihag att hjartinfarkt faktiskt ar
den vanligaste dodsorsaken bland kvin-
nor, sdger Karin Schenck-Gustafsson.

I badde Europa och USA pagér ett ar-
bete for att 6ka kvinnors representation i
lakemedelsstudier och inkludera genus-
perspektiv i dessa. I Europa sker det
bland annat genom nétverket Women at

enter. Sjukvarden bestar ju inte av det se-
lekterade patienturval som likemedels-
bolagen helst anvander i sina studier, for
att f s snygga resultat som mojligt, sa-
ger Paul Hjemdahl.

Fler éldre i provningar innebdr fler
faktorer att ta hdnsyn till da resultaten
ska avlasas, da det handlar om en popu-
lation med ett formodligen storre sjuk-
domsspektrum.

— For industrin skulle sddana sjuk-
vérdsnéra studier formodligen bli billi-
gare @n idag, eftersom patientrekryte-
ringen skulle ga snabbare med férre ex-
klusionskriterier, sdger Paul Hjemdahl.
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Heart, i vilket Karin Schenck-Gustafs-
son ingar.

I USA finns liknande natverk. Dar §

finns dven speciella forskningspro- !
gram for detta, bland annat vid
Women’s Health Research i Washing-
ton DC. Det var dess programchef Vi-
viana Simon som, i en ledare i tidskrif-
ten Science i juni i ar, pekade pa att 8
av 10 ldkemedel som det senaste de-
cenniet dragits tillbaka frain marknaden
i USA gjort det p& grund av en hogre
halsorisk bland kvinnor dn bland mén.
Hon foreslar bland annat ett internatio-
nellt register 6ver mindre, kliniska
provningar, for att de tillsammans ska
ge ett bra statistiskt underlag for behand-
lingsrekommendationer for kvinnor.

i\ldersgréinsen vid prévningar bor hojas
Lakemedelsverket uppger att 80 procent
eller mer av alla studier i fas II eller fas
III inkluderar bdde mén och kvinnor
med en relevant férdelning beroende pé
lakemedelstyp.

Karin  Schenck-Gustafsson, som
medger att situationen till viss del har
forbattrats genom &ren, vander sig dock
emot att »klumpa ihop« studierna pé det
satt som Léakemedelsverket gor. Inte
minst inom hjart-kérlomradet aterstar
mycket att gora, menar hon. Det géller
exempelvis arytmistudier, men dven stu-
dier om behandling med pacemaker och
defibrillator.

Den forklaring till obalansen som
ofta anvinds ar att studierna kraver en
ovre aldersgrins for att inte bli for svara
och kostsamma att genomféra. Kvinnor,
som normalt fAr symtom pa hjart—kérl-
problem senare i livet 4n mén, faller da
utanfor i storre utstrackning &n mén. For
Karin Schenck-Gustafsson &r det ett
svagt argument.

— Ofta handlar det om en 6vre alders-
grans pa 60—65 ar, och det ir en grins
som absolut skulle kunna hojas. Kvinnor
raknas alltid som ndgot slags »sub-
grupp« eller »specialgrupp« i dessa stu-
dier. Effekten blir att det egentligen inte
gar att dra nagra slutsatser fran dessa stu-
dier vid behandling av kvinnor med
hjart—karlsjukdomar. Kraven pa en hojd
aldersgréns och pa att genusperspektivet
finns med i studierna dr ndgot som Lake-
medelsverket maste driva, sdger Karin
Schenck-Gustafsson.

— Det r till exempel pad motsvarande
sétt lika svart att erbjuda mén en bra be-
handling mot osteoporos, d& de lakeme-
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Karin Schenck-Gustafsson, chef for
Centrum fér genusmedicin vid Karolinska
institutet.

delsstudier som gors bara inkluderar
omkring 5 procent man.

Fler biverkningar bland kvinnor?

En vedertagen »sanning« &r att kvinnor
drabbas av fler biverkningar efter ldke-
medelsanviandning &n mén. Fran Lake-
medelsverkets sida spekulerar man i att
det kan bero pé att kvinnor helt enkelt
har mer kontakt med sjukvarden och
darfor far tillfdlle att oftare patala bi-
verkningar.

— Jag tror inte att man sa lattvindigt
kan forklara det med att kvinnor uppger
fler biverkningar. Kvinnor har ofta
andra typer av biverkningar d4n mén, det
kan handla om 6dem, hosta eller annat,
och personligen tror jag att manga bi-
verkningar hos kvinnor beror pa att 1dka-
ren ger for hoga doser da lakemedlen till
stor del ar utprovade pa fraimst mén, si-
ger Karin Schenck-Gustafsson.

Det rader dock en viss samsyn mellan
foretradare for Centrum for genusmedi-
cin och Lakemedelsverket ifrdga om de-
lar av de problem som &r forknippade
med konsfordelningen vid ldkeme-
delsprovningar. Ett sddant ar bristfallig
information.

— Eftersom det finns stora brister i f6-
retagens redovisningar av hur konsfor-
delningen sett ut vid provningarna, bi-
drar det till att obalansen mellan konen
kan te sig som storre 4n vad den egentli-
gen dr. Den hér redovisningsbristen ar
allvarlig dven pa sa sétt att kliniska rikt-
linjer utgar frén redovisningen, siger
Karin Schenck-Gustafsson.
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