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SLUTREPLIK:

Likemedelspatenten snedvrider forskningen

B Richard Bergstrom skriver
att patenten dr »motorn« i
lakemedelsutvecklingen [1].
Det ar riktigt, men det &r det
som ir problemet. Det medfor
att kommersiella krafter har
alltfor stort inflytande 6ver
vilka medicinska innovatio-
ner som ska fa forsknings-
medel. Oproportionerligt lite
satsas palikemedel for mer
ovanliga sjukdomar, pa ldke-
medel med kort behandlings-
tid (t ex antibiotika) och pa
lakemedel mot sjukdomar
som mest drabbar fattiga (t ex
malaria). Och forskning om
icke patenterbara medicinska
insatser (t ex kostforandring-
ar) far ytterst lite av samhél-
lets samlade forskningsan-
slag.

Kliniska studier av ldkemedel
ar ofta upplagda sa att det
egnaldkemedlet ska framsta i
béttre dager. Ett exempel ar
den stora ASCOT-studien
som kostade cirka 3 miljarder
kronor att genomféra. Man
jamforde sitt eget liakemedel,
amlodipin, med en standard-
behandling baserad pa ateno-
lol, vilket medforde att 45
procentiden gruppen undan-
holls den f6r den tiden mest
optimala behandlingen med
lagdosdiuretikum [2]. Man
valde dessutom att inte ta
med hjartsvikt i det samman-
satta primira resultatmattet,
vilket ocksé sannolikt gyn-
nade amlodipin eftersom en
tidigare studie visat att fler
patienter drabbades av lung-
6dem i amlodipingruppen &n i
placebogruppen.

Ytterligare ett sdtt som forsk-
ningen snedvrids pa r selek-
tiv publicering. Resultat som
talar mot det egna likemedlet
tenderar att publiceras i
mindre utstriackning. Ett be-
lysande exempel 4r SSRI-pre-
paraten for behandling av de-
pression och angest. Ar 2007
blev det lagligt majligt i USA
att fa tillgang till allt material
som likemedelsforetag sant
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| Lakartidningen 10/2008 argumenterade Richard Bergstrom, Lake-
medelsindustriféreningen, for varfor patenten dr nédvandiga for att
nya ldkemedel ska kunna utvecklas.

in till registreringsmyndighe-
ten FDA. Man kunde da kon-
statera att de forskningsrap-
porter som hade publicerats i
vetenskapliga tidskrifter vi-
sade battre effekt av SSRI-
lakemedlen 4n de som inte
publicerats [3]. En liknande
rapport publicerades av
svenska Likemedelsverket
for nagra ar sedan [4].

Men det dr bara data om léke-
medel som fatt godkédnnande
som FDA ldmnar ut. Om ett
lakemedel inte blir godkint
eller om en ans6kan om ytter-
ligare indikation for ett redan
godkint medel inte tillstyrks,
lamnas data inte ut [5]. I vissa
fall limnas data ut men med
overstrykningar som censur
for att skydda »affarshemlig-
heter«. Vad som ar afférs-
hemlighet definieras inte, s&
de som begir ut data star in-
for ett moment 22 - om man
inte vet vad som censureras
sa kan man inte argumentera
emot.

Att patentsystemet for like-
medel ska se ut som idag ar
inte givet; det finns andra sétt
att beléna innovationer som
skulle ge dem som betalar
storre inflytande (se mitt in-
lagg i Lakartidningen 8/2008,
sidan 555). Med férandringar
i patentsystemet for likeme-
del skulle incitamenten att
snedvrida forskning och forsk-
ningsrapportering minska.
En statlig utredning ut-
trycker sig nagot forsiktigt:
»Det vore 6nskvirt om ett
nytt system for prisreglering
mojliggjorde ndgon form av
dialog mellan de marknads-

férande bolagen och de beta-
lande landstingen. Hérige-
nom skulle inte bara sjuk-
vardshuvudmainnen ges ett
storre inflytande Over pris-
sittningen dn det som foljer
av dagens system utan ocksa
tillskapas en nédvéndig kopp-
ling mellan kostnadsansvar
och befogenheter« [6].

Richard Bergstrom skriver att
de sma stegens forbéttringar
tillfor virde. Det 4r manga
ganger bra, men nir man tar
fram det tjugonde NSAID-
preparatet och lagger ner sto-
raresurser pakliniska prov-
ningar och inte minst reklam
ar det sloseri. Andra viktigare
omraden blir eftersatta, och
de nyaste (och minst bepro-
vade) medlen 6veranvands.
Det finns 6kad risk for 6ver-
anvindning om EU-forslaget
om direkt information till
patienter om receptbelagda
likemedel gar igenom [7].

WHO har uppméarksammat
problemet med att ldkemedel
inte kan anvindas pa grund av
hoga priser. Man har bildat en
»Intergovernmental Working
Group on Public Health, In-
novation and Intellectual
Property (GWG)« [8] med
representanter for regeringar
fran hela varlden, men dess
forslag till atgérder bromsas
avrika ldnder, framst USA [9].

Utvecklingslander har tving-
ats godta nuvarande patent-
regler kring l1akemedel som
ett villkor f6r att fa lattnader i
importrestriktioner for andra
produkter till den rika varl-
dens marknader. Ett undan-

tag fram till for négra ar sedan
var Indien. Man hade ett sy-
stem dir endast framstall-
ningsprocessen kunde paten-
teras, varfor kopior till like-
medel fick séljas. Men nume-
ra har indisk patentlagstift-
ning fér lakemedel andrats
och liknar 6vriga viarldens
[10].

Under patenttiden har like-
medelsproducenten monopol
pa att séljalikemedlet. Da ar
det inte sa underligt att kopa-
ren kommer till korta. Det
blir nadgot cyniskt nar Richard
Bergstrom tillskriver koparen
»makt« att avsta fran ett like-
medel om man inte har rad att
betala.
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