
positivt självtest. Ett sådant prov får
inte betraktas som tillräckligt för be-
handling eller för anmälan och smitt-
spårning enligt Smittskyddslagen. För
detta krävs ett positivt klamydiaprov
analyserat med lokalt laboratoriums
gängse metod. Men naturligtvis kan
kvinnan med ett positivt självtest och
ett senare negativt test på mottagning
hamna i beråd, och kanske frestas hon
att köpa antibiotika via nätet, en möjlig-
het i våra dagar. 

I Sverige finns alltså ingen specialmot-
tagning med tillnärmelsevis så hög pre-
valens som 25 procent bland undersökta
patienter. När självtest prövats i Norge
och Danmark har prevalensen av klamy-
dia varit relativt låg, lägre än vid alla ty-
per av specialmottagningar och ung-
domsmottagningar [4, 5]. Dessa studier
har gjorts med bl a urinprov som sänts
till laboratorium för att där undersökas
med gängse PCR-metod. I en dylik stu-
die bland unga män i Umeå var endast
1,1 procent klamydiapositiva [6]. Att sa-
luföra ett självtest med en metod som är
osäker i en population med låg preva-
lens av klamydia är självfallet olämpligt.

Varning för apotekens självtest. Vi kan
inte se att HandiLab-C håller måttet som
självtest. Vissa apoteken har valt att inte
marknadsföra produkten, och vi rekom-
menderar flera att följa efter.

■ Potentiella bindningar eller jävsförhållan-
den: Inga uppgivna.
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Xolair är godkänt i USA och EU 
I Pierre Lafolies debattinlägg i Läkartid-
ningen 15–16/2006 (sidorna 1169-70)
om den fruktansvärda händelsen vid
Northwick Park Hospital finns ett
stycke som mer generellt avhandlar
monoklonala antikroppar. Där förekom-
mer ett antal felaktiga uppgifter om Xo-
lair, en monoklonal anti-IgE-behand-
ling av svår allergisk astma hos vuxna
och ungdomar från 12 års ålder [1], var-
för Novartis vill göra ett klarläggande.

Inga fas 3-studier med Xolair har stop-
pats av FDA. Tvärtom godkände FDA
redan 2003 medlet för behandling av
måttlig till svår allergisk astma i USA,
och inom EU godkändes Xolair av Euro-
peiska läkemedelsmyndigheten
(EMEA) för behandling av svår allergisk
astma i oktober 2005. Preparatet är
även godkänt på en rad andra markna-
der, däribland Kanada och Australien. 

Sedan den 8 mars 2006 ingår Xolair i
de svenska läkemedelsförmånerna [2].
Läkemedelsförmånsnämnden (LFN)
konstaterar att medlet ger fördelar både
vad gäller livskvalitet och överlevnad
när det används som tilläggsbehandling
för patienter med svår allergisk astma
som inte har sjukdomskontroll med
gängse astmabehandling. LFN bedömer
vidare att tillägg av Xolair till standard-
behandling är kostnadseffektivt för des-
sa patienter.

I över hittills 30 kliniska studier på
mer än 5 500 astmapatienter har Xolair
uppvisat en mycket gynnsam säkerhets-
profil, och fortsatta långtidsstudier på-
går för att ytterligare befästa säkerhe-
ten. I klinisk praxis har i nuläget fler än
50 000 astmapatienter över hela värl-
den, inklusive Sverige, behandlats sedan
medlet godkändes.

Det är värt att notera att GINA (Global
Initative for Asthma) i sina uppdaterade
behandlingsriktlinjer rekommenderar
anti-IgE-behandling som tilläggsbe-
handling för patienter med astma som
inte kan kontrolleras tillfredsställande
trots höga doser inhalationssteroider
och långtidsverkande beta-2-agonister,
med eller utan ytterligare kontrollmedi-
cinering [3].

Anders Kärnell
MD, PhD, MBA, nordisk medicinsk chef,

Novartis Sverige AB

anders.kaernell@novartis.com
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Novartis har konstaterat att jag lämnat
felaktig uppgift i min artikel i LT om ka-
tastrofen vid Northwick Park Hospital.
Dess produkt Xolair är inte stoppad i
fas 3 utan idag godkänd och marknads-
förd i USA och EU. Novartis kommentar
är riktig. Tyvärr råkade ett äldre stycke
med ett helt annat exempel överleva
korrekturläsningen.

I mitt inlägg vill jag i denna del visa ex-
empel på risken vid utveckling och an-
vändning av immunologiskt aktiva, sär-
skilt monoklonala, läkemedel alltifrån
fas 1, som i det nu aktuella fallet med Te-
genero, till fas 3-stoppet, som i fallet
med Tysabri [1], och vidare till etablera-
de marknadsförda produkter med Xol-
air som exempel. 

I fallet Xolair fick tillverkaren tre-

dubbla sina säkerhetsstudier efter ansö-
kan, och ändå finna sig i inskränkta indi-
kationer (de som nu räknas upp i Novar-
tis kommentar) jämfört med de ur-
sprungligen ansökta [2].

Mitt resonemang här vill understryka
behovet av riskhantering i varje steg,
och att effekterna av dessa monoklonala
läkemedel är komplexa och svårförut-
sägbara, uppenbarligen alldeles särskilt
i övergången från preklinisk till klinisk
fas, som i fallet Tegenero. Därmed är det
inte sagt att det finns någon anledning
till oro för registrerade produkter med
monoklonala verkningsmekanismer. De
har ju prövats med hela den arsenal av
kunskap och verktyg som vi besitter på
området, och det är ju vad som står oss
till buds. 

Exemplet Xolair understryker där-

Replik:

Exemplet visar svårigheterna 
med monoklonala läkemedel 



med istället de ökade kostnaderna för
att utveckla dessa nya läkemedel, samti-
digt som intäkterna för Xolair sannolikt
kommer att bli mindre än planerat på
grund av förseningen i registreringen
(inte på grund av stoppade fas 3-studier
utan på grund av det utvidgade säker-
hetsprogrammet) och den idag förhål-
landevis inskränkta indikationen jäm-
fört med den ursprungliga ansökan, som
också tog upp säsongsbunden rinit och
astmaprevention.

För övrigt har FDA nu släppt stoppet för
fortsatta försök med Tysabri [3], och
den 16 april visade medierna upp bilder
på den siste personen som fortfarande
vårdas på sjukhus efter Tegeneros för-
sök [4], uppenbarligen i bättre form än
initialt, men ännu med oklar utgång av-
seende fingrar, tår och långtidseffekter.
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