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Pfizer svarar Bengt Jarhult:

Gemensam utmaning utveckla metoder
for upptackt av lagfrekventa biverkningar

Sjélvklart maste Pfizer som det marknadsledande lakemedelsféreta-
get delta i det offentliga samtalet, och det gor vi redan pa manga oli-
ka satt. Nar det galler COX-2-hdmmarna har vi sokt tillgodose det
stora informationsbehovet. Vi vill ocksa bidra till att ytterligare ut-
veckla metoder for att upptdacka mycket lagfrekventa biverkningar.
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Distriktsldkare Bengt Jarhult kritise-
rar i Lékartidningen 8/2005 (sidorna
574-5) Pfizer for att inte delta i det of-
fentliga samtalet. Jarhults artikel inne-
haller s& manga olika pastaenden att det
i detta forum &r omdojligt att bemota alla
i detalj. Darfor ska vi forsoka svara pa
huvudfragan i Jarhults kritik: »Har inte
vérldens storsta lakemedelsforetag en
skyldighet att delta i ett offentligt samtal
om de produkter foretaget salufor?«

Sjalvklart maste det marknadsledan-
de lakemedelsforetaget vara med i det
offentliga samtalet. Vilket vi i hogsta
grad ocksa dr: i debatter och seminarier,
i moten med beslutsfattare, i medierna
och pé alla andra stillen dér det offentli-
ga samtalet dger rum.

Skyldighet informera om vara lakemedel

Efter Vioxx-indragningen i hostas har
Pfizers informationsgivning kring véra
egna COX-2-hdmmare debatterats.
Sjalvklart tar vi till oss av debatten, men
vi vill ocksé papeka att vi som ldkeme-
delsforetag har ett ansvar och en skyl-
dighet att informera om vara likemedel.
Under hosten fanns ett stort informa-
tionsbehov, och manga kliniker efter-
frigade information kring hjart—kérl-
sdkerhet. Forutom regelbundna infor-
mationsbrev till lakarkaren besokte vara
medicinska radgivare och konsulenter
dérfor kliniker och redogjorde for till-
gingliga data kring vara ldkemedel. Vi
har striavat efter att pa ett sd korrekt och
fullstandigt sétt som mojligt tillgodose
det mycket stora informationsbehov
som funnits.
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Vi maste reagera nar Bengt Jarhult
gor direkta jamforelser mellan Celebra
och Vioxx. Jarhult skriver: »Nar Vioxx
drogs in var den massmediala uppma-
ningen fran MSD att preparatet var sa
farligt att patienterna omedelbart skulle
sluta. Det gick inte att vénta ens till nés-
ta ldkarbesok. Diskrepansen mot Celeb-
ra dr uppenbar —ndgra uppmaningar fran
Pfizer att sluta har inte gatt ut.«

Informerade néar nya fakta kom

Vad giller 6kad risk for hjart—karlhdn-
delser kring Celebra kan vi bara redovi-
sa de fakta som existerar: Vid tidpunkten
for Vioxx indragning fanns inga studier
som visade en forhdjd risk for allvarliga
hjart-kérlhandelser i jamforelse med
traditionella NSAID.

Sa fort de nya data som visade pa en
okad kardiovaskuldr risk for Celebra
blev kédnda redogjorde Pfizer for dessa.
Detta skedde bland annat genom infor-
mationsbrev till ldkarkaren samt att me-
dicinska radgivare och konsulenter in-
formerade kliniker. Detta &r helt i enlig-
het med var stravan att vara transparenta
med var information och att snabbt na ut
med den.

Metaanalys

I en nyligen publicerad metaanalys i
American Journal of Cardiology analy-
serades data frdn 145 vilkontrollerade
randomiserade kliniska studier av pati-
enter med artros och reumatoid artrit,
omfattande ndrmare 30 000 patienter.
Analysen visade inte nagon forhojd risk
for Celebra. Endast en enda studie, dir
man givit celecoxib i hoga doser till can-
cerpatienter, har visat en forhgjd risk
jamfort med placebo. Hur jimforelsen
skulle ha sett ut mot traditionella NSA-
ID vet vi inte.

Nytt informationshrev

Efter EMEAS (den europeiska ldakeme-
delsmyndigheten) beslut den 17 februa-
ri om fordndringar i produktresuméerna

har vi i samrdd med myndigheterna dnyo
skickat informationsbrev till ldkarna
samt pa annat sitt informerat for att till-
se att lakare och patienter kan kénna sig
trygga med Celebra.

Betraffande pastdendet att Pfizer
»anvander akademiker« i debatten ser vi
det som en sjélvklarhet att vi vinder oss
till landets ledande kardiologer i fragor
om hjart—karlsdkerhet. Precis som vi
vénder oss till gastroenterologer nir det
handlar om magblodningar med traditio-
nella NSAID.

Nar det géller Jarhults pastdenden om
Artrox och Alfadil har alla férandringar
av text skett i samrad med och efter god-
kidnnande av Likemedelsverket, i enlig-
het med vad som géller for godkanda 14-
kemedel.

Ensidig coxibdebatt

Sjalvklart valkomnar vi en debatt kring
biverkningar och relationen nytta—risk
hos vara liakemedel. Det finns inga ef-
fektiva lakemedel som inte har biverk-
ningar. Tyvérr har diskussionen kring
COX-2-hdmmare ensidigt varit inriktad
pa coxibernas eventuella biverkningar.
Daremot rider det tystnad kring de sva-
ra magbiverkningar som i flera fall leder
till bloédande magsar och som orsakats
av traditionella NSAID. Sjalvklart vil-
komnar vi ocksd studier och myndig-
hetsutredningar av hur dessa gamla pre-
parat paverkar hjértat.

Gemensam utmaning
Likemedelsindustrin &r och har i stort
sett alltid varit omstridd. Vi tror att en
Oppen och érlig debatt utvecklar bran-
schen positivt. Det kan vara vért att pa-
minna om att likemedelsindustrin, med
nya innovativa ldkemedel, dr en viktig
del av dagens medicinska utveckling.
Sjalvklart vill vi som representerar in-
dustrin att patienterna ska fa tillgang till
nya effektiva ldkemedel och att kunska-
pen om effekt och sékerhet ar vialdoku-
menterad nér likemedlet godkdnns och
forsaljs.

Indragningen av Vioxx och debatten
kring Celebra sitter hur som helst fing-
ret p4 den gemensamma utmaning som
lakemedelsindustri, myndigheter och l4-
karkar star infér. Metoder att uppticka
mycket lagfrekventa biverkningar borde
utvecklas ytterligare. Denna utveckling
vill vi bidra till.
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