LIF valkomnar
forstarkta regler
kring javsfragor

Att understka omsténdigheter
kring biverkningar ar inte fel, och
LIF star helt och fullt bakom det
forstarkta regelverket kring me-
dicinska experters eventuella jav.
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Bengt Jarhult stiller i Lakartidningen
8/2005 (sidorna §74-5) ett storre antal
fragor till ldkemedelsforetaget Pfizer.
Dessa frdgor besvaras av Pfizer hdrintill.
Tva konkreta fragor stills direkt till La-
kemedelsindustriféreningen, LIF.

Den forsta fragan giller vilka syn-
punkter LIF har pa att ett féretag kon-
taktar en patient som rékat ut for biverk-
ningar. LIF har ingen egen information
om omstindigheterna i det aberopade
fallet och kan och skall déarfor inte kom-
mentera det. I rent allménna termer kan
det dock inte anses forgripligt att utfors-
ka omsténdigheter kring en biverkning.

Forstarkt regelverk

Den andra frigans allméngiltiga inne-
héll géller i praktiken experters eventu-
ella jdv, dven om fragan inte var formu-
lerad exakt sa. Det finns en sedan linge
etablerad praxis och hdvd att niar medi-
cinsk expertis uttalar sig i artiklar om
produkter sa skall eventuella javsbind-
ningar klart anges, sdsom exempelvis
sker har i Lakartidningen. Det dr en ord-
ning som LIF stodjer och vill se for-
stirkt. Vi kan i sammanhanget upplysa
om att regelverket p4 omradet kommer
att forstarkas och fortydligas, som ett re-
sultat av pagaende forhandlingar mellan
den europeiska likemedelsindustrin och
det europeiska lakarforbundet. LIF star
helt och fullt bakom detta.

Har andrat sin marknadsforing

Déarutéver handlar mycket av inldgget
om Pfizers marknadsforing av Celebra. I
den fragan konstaterar LIF att bran-
schens eget beddmningsorgan, Namn-
den for bedomning av lakemedelsinfor-
mation, NBL, har fallt Pfizers forsta an-
nons for Celebra, med bedomningen att
asidoséttandet har varit grovt. Pfizer har
medgivit misstaget och direfter omedel-
bart dndrat sin annonsering. ®
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Insikter och asikter
om hjart—karlsakerhet
med COX-2-hammare

Den mycket snabba kunskapsutvecklingen om hjart—kéarlsdkerheten
med COX-2-hdmmare sammanfattas i denna artikel. Europeiska och
amerikanska ldkemedelsmyndigheternas forslag avseende fdrskriv-
ning av COX-2-hdmmare refereras. Artikelforfattaren professor Lars
Wallentin redovisar ocksa den egna forskargruppens medverkan i
utvecklingen av blodpropps- och inflammationshammande lakeme-
del vid hjart—karlsjukdom. Det snabbaste séttet att ta fram denna
kunskap &r genom ett fortsatt samarbete mellan kliniska forskare och
ldkemedelsindustrin, framhaller han.
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Distriktslakare Bengt Jarhult vadrar i
Lékartidningen 8/2005 (sidorna 574-5)
diverse kritiska &sikter om ldkemedels-
foretaget Pfizer for deras hantering av
information om hjéart-kérlsdkerheten
hos celecoxib (Celebra) i relation till
presentationen av APC-studien [1] i de-
cember 2004. Samtidigt kastar han ur
sig en del krankande insinuationer kring
ett yttrande av mig avseende hjart—karl-
sdkerheten hos celecoxib och rofecoxib
(Vioxx) efter den preliminira presenta-
tionen av APPROVe-studien [2] och in-
dragningen av rofecoxib i oktober 2004.
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Anledning till uppdatering
De slutliga resultaten fran de tva place-
bokontrollerade randomiserade studier-
na med rofecoxib (APPROVe-studien)
och celecoxib (APC-studien) publicera-
des i den elektroniska versionen av New
England Journal of Medicine 16 februa-
ri 2004 [1, 2]. I samma nummer presen-
terades ocksa resultaten av en tredje pla-
cebokontrollerad randomiserad studie
av parecoxib f6ljt av valdecoxib vid
kranskérlskirurgi [3]. Alla dessa tre stu-
dier visade en 6kad frekvens hjért—kérl-
héndelser vid COX-2-hdmmarbehand-
ling. Kunskapslaget om COX-2-hdm-
mare har ocksé varit foremal for diskus-
sioner vid europeiska (EMEA) och ame-
rikanska (FDA) likemedelsmyndighe-
terna den 14-18 februari 2005.

Lat mig dérfor kort summera den
mycket snabba kunskapsutvecklingen

om hjéart—karlsdkerheten med COX-2-
hdmmare och mina insatser for att for-
soka bidra till utvecklingen av behand-
lingen av patienter med en kombination
av artrit—artros och hjart—kérlsjukdom.

APPROVe-studien

APPROVe-studien [2] randomiserade
2 586 patienter med polyper i tjocktar-
men till kontinuerlig behandling med ro-
fecoxib 25 mg dagligen (n=1 287) dag-
ligen jAmfort med placebo (n=1 299) for
att forebygga cancerutveckling i tjock-
tarmen. Studiens sékerhetskommitté be-
slot att avbryta den randomiserade be-
handlingen i oktober 2004 pa grund av
en Okad frekvens av kombinationen
transitoriska ischemiska attacker (TIA),
stroke, instabil angina, hjartinfarkt och
kardiella dodsfall.

Vid avslutningen av studien uppgick
de kardiella hiandelserna till 1,01 jamfort
med 0,36 (RR 2,80, CI 1,44-5,45) och
de cerebrovaskuldra hindelserna till
0,49 jamfort med 0,21 (RR 2,32, CI
0,79—6,74) per 100 patientar i rofecox-
ib- respektive placebogrupperna. Ok-
ningen av dessa trombotiska héndelser
observerades efter 18 ménaders behand-
ling. Dock foreldg redan frén borjan av
behandlingen en 6kning av blodtryck-
snivan och fran 6 manaders behandling
en okad frekvens av episoder av hjért-
svikt som vid slutet av behandlingen
forekom 4,6 ganger oftare vid rofecox-
ib- &n vid placebobehandling.

APC-studien

APC-studien [1] randomiserade 1 935
patienter med tjocktarmspolypos till
kontinuerlig behandling med celecoxib
800 mg (n=671) eller 400 mg (n=685)
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