B AKTUELLT

LAKEMEDEL. EU-kommissionens forslag att tillata ldkemedels-
foretagen att formedla information om receptbelagda likemedel
till allméinheten via radio och TV kritiseras pa bred front. Inte

ens likemedelsforetagen sjilva ar positiva.
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EU-forslag om information
till allmanheten kritiseras

et r en kompakt kri-

tik som riktas mot

EU-kommissionens

forslag att luckra upp
reglerna for lakemedelsfore-
tagen att kommunicera direkt
med patienternakring re-
ceptbelagda lakemedel. Det
star klart sedan EU-kommis-
sionen offentliggjort de en-
skilda kommentarer som
kommit in till kommissionen.
Totalt ar det 185 skrivelser
fran olika intressenter ifran
hela EU-omradet som skick-
ats in till kommissionen.

Organisationer som fore-
triader hilso- och sjukvards-
personal och enskilda perso-
ner anstéllda inom sjukvar-
den star for cirka en tredjedel
av alla skrivelser, och ar dar-
med den storsta gruppen av
svarande. Och bland hilso-
och sjukvardspersonalen ar
kritiken skarp. Hela 70 pro-
cent menar att likemedelsin-
dustrin dr en olamplig avsian-
dare avinformation kring re-
ceptbelagda liakemedel till pa-
tienter. Endast sju procent
tycker att det ar bra, Gvriga ar
tveksamma.

Sveriges likemedelskom-
mittéers ordférandekollegi-
um, LOK, ir en av de profes-
sionella sammanslutningar
som har uttryckt kritik mot
forslaget.

- Liakemedelsindustrins in-
formation ar sjilvklart par-
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tisk, det handlar ju om att sil-
jaoch marknadsfora. Vivar
rorande Overens om att for-
slaget var déligt och maste
skrotas. Det &r inte s& hiar som
information om receptbelag-
dalidkemedel ska hanteras, sa-
ger Kerstin Hulter Asberg,
ordférande i LOK.

Det var i februari i ar som EU-
kommissionens industridi-
rektorat lade fram sitt forslag
till nytt regelverk rérande in-
formation om receptbelagda
likemedel till allménheten.
Anledningen var att kommis-
sionen identifierat stora skill-
nader mellan

vilken infor- F >
mationmed-
lemmarnai
olika EU-14n-
der hade till-
gang till pa
sina egna
sprak. Myn-
digheternai
de olika lan-
derna har
gjort mycket olika tolkning av
vad som ér tillaten informa-
tion och inte. Endast i tre av
fyra medlemslidnder finns till
exempel bipacksedel och pro-
duktresumé tillgéngliga pa
Internet for allminheten att
ta del av. Befolkningarnas till-
gang till Internet som infor-
mationskalla varierar ocksa
stort inom EU. Sverige lyfts

Kerstin Hulter
Asberg

flera ganger fram som ett gott
exempel dir Lakemedelsver-
ket tydligt presenterar infor-
mation om likemedel och be-
handlingsrad pa sin webbplats
och dar tillgangen till Internet
ar storst inom hela EU.

Som l6sning pa problemet
foreslar EU-kommissionen
dels att 1ikeme-

»Gransen mel-

det ar ocksa kritiskt till EU-
kommissionens forslag, som
de menar dr bade otydligt och
provokativt.

- Gransen mellan mark-
nadsforing och information
ar alltid svar att dra och EU-
kommissionens forslag riske-
rar att skapa en stor grazon

som till slut resul-

delsindustrin skul- terariattvifaren

le tillatas att for- lan marknads- situation liknande
medla information forin g0 ch infor- deni US/} med TV-
om receptbelagda . . . reklam for recept-
likemedel, men mation ar alltid belagda likeme-

inte reklam, i tradi-
tionella medier
som TV, radio och tidningar,
dels att foretagen ska fa for-
medla liknande information
via Internet, da den efterfragas.

Den rappaste responsen till
kommissionen kommer fran
svenska Statens beredning for
medicinsk utvirdering, SBU. I
ett kort mejl sagar Mans Ro-
sén, direktor for SBU, forsla-
getisin helhet. Han skriver
att oavsett i vilken form like-
medelsindustrin framfor in-
formation séa ska det betraktas
som en partsinlaga.

- Vi tyckte inte forslaget var
bra. Allminhetens tillgang till
objektivinformation ar en sa
viktig fraga att det ar battre om
den skots av staten eller nagon
annan som inte har nagra
partsintressen, siger han.

Det svenska Likarforbun-

svar att dra ...«

del, sdger Mikael
Rolfs, ordférande i
Liakarforbundets rad for like-
medel och medicinteknik.

Liakarforbundet ar ocksa
tveksamt till lakemedelsfore-
tagen som avsindare av infor-
mationen, &ven om férbundet
inte &r lika kategoriskt som
SBU.

- Viser ju helst att informa-
tion om lidkemedel ska komma
fran en oberoende kalla och
det bolag som sjilv producerar
en medicin
kan ju knap-
pastkallas
oberoende.
Men samti-
digt finns det
juvaldigt bra
exempel pa
information
fran lakeme-
delsindustrin
och det ar vil inte helt orimligt

Mikael Rolfs
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EU-kommissionen vill luckra upp reglerna for lakemedelsforetagen att kommunicera direkt med patienterna kring receptbelagda lakemedel

Forslaget ar kraftigt ifragasatt.

att foretaget ska kunna infor-
mera patienter som far deras
ldkemedel, sdger Mikael Rolfs.

Kritiken mot forslaget gar
igen hos de europeiska likar-
organisationerna. Det brittis-
kalakarforbundet British
Medical Association, BMA,
med nirmare 140 000 med-
lemmar pekar dven det pa
svarigheterna att skilja pa in-
formation och reklam. BMA
befarar att industrins infor-
mation skulle utelamna vikti-
ga delar som pris, biverkning-
ar och kontraindikationer.
Om forslaget anda skulle ga
igenom foreslar BMA en obli-
gatorisk varningstext om att
informationen producerats
avldkemedelsindustrin och
ett krav pa att det generiska
namnet ska fa lika stort ut-

rymme som produktnamnet.

Men BMA menar att ett
béattre satt att hantera den va-
rierande tillgdngen pa bra in-
formation om receptbelagda
lakemedel ar att inrdtta en eu-
ropeisk oberoende instans, fri
fran kommersiella intressen,
som skoter informationen. De
foreslar ocksa en gemensam
europeisk Internetportal dar
informationen skulle kunna
ligga.

Aven den brittiska di-

striktslidkarorganisationen

»Royal College of General
Practitioners«, med 33 000
medlemmar, motsétter sig
forslaget och det tyska nitver-
ket for evidensbaserad medi-
cin »Deutsches Netzwerk Evi-
denzbasierte Medizin« avvi-
sar forslaget mycket bestamt.

Det holldndska lakarfor-
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bundet instimmer i kritiken

och menar att det ar oklokt att

Oppna mojlig-
heten for f6-
retagen till
direkt kom-
munikation
med patien-
ter utan till-
rackliga si-
kerhetssy-
stem som ga-
ranterar kva-
liteten och objektiviteteniin-
formationen. Dessutom anser
det hollindska férbundet att
forslaget kommer att utarma
forbudet mot reklam for re-
ceptbelagda likemedel.

Mans Rosén

Aven bland patientorganisa-
tionerna ar de flesta kritiska
till att lakemedelsforetagen

skulle sta for informationen

om receptbelagda likemedel.
Svenska Reumatikerférbun-
det tillhor dock inte kritikerna
utan lyfter fram dagens pro-
blematik med oserios infor-
mation pa Internet som kan
drabba informationssokande
patienter. I det ljuset vilkom-
nar Reumatikerférbundet en
lagstiftning pa omradet och
stéller sig bakom EU-kommis-
sionens forslag sa lange det ar
patientens intressen och si-
kerhet som &r i fokus.

Pé det svenska Likemedels-
verket r kritiken hard mot
den del i forslaget som géller
foretagens mojlighet att spri-
dainformation till en allméin-
het som inte efterfragat den.

- Vikan inte forsta hur man
ska kunna skilja pa informa-
tion om ett specifikt likeme-
del och marknadsforing om

oM
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det sindsiradios eller TVs an-
nonsutrymme, eller publice-
ras som annonser i tidningar,
siger Bjorn Beermann, pro-
fessor pa Likemedelsverket.

Myndighetens linje ar att
patienterna maste skyddas
fran marknadsféring av re-
ceptbelagda likemedel, men
inte undanhallas information
som de aktivt efterfragar.

- Darfor har vi inget emot
att den som aktivt soker infor-
mation ska kunna fa den, sa-
ger Bjorn Beermann om den
andra delen av for-

en balanserad sjukdomsinfor-
mation med alla behandlings-
alternativ. Det skulle kunna
bygga pa de europeiska medi-
cinska séllskapens rad, som
Europeiska kardiologfor-
eningens rad om hypertoni,
anpassat till patientsprak, si-
ger Bjorn Beermann.

Mest positiva till forslaget &r
forstas likemedelsforetagen
sjalva.
- Vitycker att det ar sjilv-
klart att vi ska informera om
de produkter som

slaget. »Vi tycker att det vihar forskat

Men dven pd La- 5. cix fram, sidger Per
kemedelsverket ar ar S alYklart att Lorentz, presschef
man tveksam till Vi ska informera pa AstraZeneca.
16sningendéren- om de produkter  AstraZenecalyf-
skilda foretag ska som Vi har fors-  terisittsvar fram
informera om sina Sverige och Storb-
enskildalikeme-  Kat fram.« ritannien som ex-
del. empel palinder

- Vityckeristéllet att det
vore angelédget att ha en data-
bas som alla kan anvinda med

Industrin

Trots den tydliga kritiken mot
ldkemedelsforetag som for-
medlare av information om re-
ceptbelagda likemedel till
allméanheten gar svenska La-
kemedelsindustriforeningen i
braschen for utvecklingen och
sdger ja till sadan information
pa Internet.

Vid sitt senaste mote besluta-
de Likemedelsindustrifor-
eningen, LIF, att tillata sina
medlemsforetag att formedla
information om receptbelag-
daldkemedel till allminheten
via egna webbplatser. Infor-
mationen ska vara forhands-
granskad av Informations-
granskningsmannen och f6lja
de regler for lakemedelsinfor-
mation som féreningen an-
vander som mattstock for 13-
kemedelsreklam. Men fragan
dr om det ar tillatet.

- Vigor bedomningen att
detta dr okej. Reklam for re-
ceptbelagda likemedel till all-
ménheten ér fortfarande for-
bjudet, men efter de diskus-
sioner vi har haft med juris-
ter, kontrollmyndigheter och

1912

dir likemedelsforetag kan
formedla icke-kommersiell
information om sina recept-

belagda likemedel pé ett an-
svarsfullt sitt.

Per Lorentz har dock viss
forstaelse for den misstro mot
likemedelsbolagen som in-
formations-
killa som
framtraderi
manga av sva-
ren till EU-
kommissio-
nen.

- Viredovi-
sar alla vara
forskningsre-
sultat oavsett
utfall. Misstron ar darfor fel-
aktig utifran ett AstraZeneca-
perspektiv, men jag forstar att
det kan finnas den typen av
uppfattningar, siger han.

EU-kommissionens forslag
om att liakemedelsféretagen
skulle fa anvinda radio och TV
som kanaler for informatio-
nen ir inget som likemedels-
industrin jublar 6ver - farre
an 20 procent av ldkemedels-

Per Lorentz

firmorna ir positiva medan
50 procent séger blankt nej,
diribland AstraZeneca.

- Vihar svart att se hur man
skulle dra grénsen for att sar-
skiljavad som arvad i dessa
medier. Samma resonemang
géller for annonsplats i tid-
ningar, siger Per Lorentz.

EU-kommissionens industri-
direktorat haller just nu pa att
fardigstilla ett forslag till lag-
text som kommer att ga pare-
miss till de andra direktoraten
inom EU-kommissionen. Ef-
ter justeringar ska sedan lag-
forslaget lamnas till EU-parla-
mentet under oktober ménad.
- Det dr uppenbart att vi
maste fordndra forslaget och
tahansyn till kritiken som vi
fatt, siger Ulla Narhi, admi-
nistrator vid industridirekto-
ratet i Bryssel och ansvarig for
hanteringen av férslaget.
Fredrik Hedlund
frilansjournalist

borjar informera allmanheten

politiker om
var granserna
gar sa tolkar
videtsaatt
om patienter-
na sjélva ef-
terfragar in-
formationen
sé dr det inte
reklam, siger
Richard Berg-
strom, VD for LIF.
Webbplatserna kan ha do-
minnamn som ar identiska
med produktnamnet, men la-
kemedelsforetagen far inte
aktivt marknadsfora
webbplatserna eller sponsra
lankar till dem. Daremot
kommer det att vara mojligt
att lanka till webbplatserna
fran Fass.se och att berétta
om dem i hjdlpmedel som
overlamnas till patienterna av
lakare eller annan hélso- och
sjukvardspersonal.

Richard
Bergstrom

Informationen som presente-
ras far inte strida mot den
produktresumé som Likeme-
delsverket godkant, men be-
hover inte innehalla all den

informationen, enligt LIFs
nyaregelverk. Precis hur det
kommer att se ut och vilken
information som kommer att
tas med ar 4nnu oklart.

- Det kommer att kriavas en
viss praxisutveckling hir. Vad
far man egentligen sdga om ett
cancerlakemedel eller ett an-
tidepressivt likemedel? Det
finns ju ingen praxis utvecklad
for detidag, siger Richard
Bergstrom.

LIFs agerande ses

» ... om patien-
terna sjdlva efter-

padet. Det ir ju viandra som
maste bli duktigare pa att ge
alternativ och sitta in fragan i
ett stérre ssmmanhang, siger
Kerstin Hulter Asberg, ordf6-
rande i Sveriges lakemedels-
kommittéers ordférandekol-
legium, LOK.

Bjorn Beermann pa Like-
medelsverket menar att LIF
nu foregriper EU-kommissio-
nens process dir denna fraga
drendel av forsla-
get som diskute-
ras. Han forhaller

av manga som ett 3 : i} sig dock &n sa

sitt att flytta fram fragar |n°fo"rma linge avvaktande
likemedelsindust- fionen sa ar det till LIFs agerande.
rins positioner i inte reklam ...« - Det garinte
fragan om infor- att uttala sigom

mation om receptbelagda l&-
kemedel till allménheten.

- Ja, annars kunde de ju
varanodjda med vad de redan
gor pa Fass.se, sdger Mans Ro-
sén, direktor for Statens be-
redning for medicinsk utvar-
dering, SBU.

- Det dr klart det r. Indust-
rin gor precis det de ska gora,
de forsoker sélja sina likeme-
del och de ar valdigt duktiga

hur vi kommer att reagera
forran vi har sett ett exempel.
Det avgorande dr om detta ar
marknadsforing eller inte, sa-
ger han.

LIFs tolkning att det inte &r
marknadsféring om patienten
efterfragar informationen vill
han inte kommentera.

- Det far sta for dem, sdger
han.

Fredrik Hedlund
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