Ny SBU-rapport

PALLIATIV STRALTERAPI
VID CANCER BOR UTOKAS

Svensk praxisfor stralbe-
handling vid cancer ar i huvud-
sak val grundad i den veten-
skapliga litteraturen, men den
palliativt syftande behandlingen
anvandsi mindre utstr&ckning
an i manga andralander. Sddan
terapi bor erbjudasalla patien-
ter med cancer i avancer at sta-
dium, och den bér finnastill-
ganglig aven utanfér regionala
centra. Dettafar dock inteinne-
bara att man dér bygger upp re-
surser aven for kurativ stralbe-
handling, understryker SBU,
Statens beredning for medicinsk
utvardering, i en omfattande
rapport om stralbehandling av
cancer. Den tekniska kapacite-
ten for stralbehandling ar nam-
ligen intemindrei Sverigean
utomlands.

Strélbehandling & inte en sarskilt
dyr behandlingsform vid cancer; den
direktakostnaden & i genomsnitt mind-
re 8n 50 000 kronor fér en hel serie av
kurativt syftande stralbehandling och
mindre @n 15000 for palliativ terapi,
pdpekar SBU i sina slutsatser av utred-
ningen, som uppskattas ha kostat om-
kring 6 miljoner kronor.

Baddar for nya utredningar

Slutsatsernaii 6vrigt utmynnar inte i
négrakonkretaford ag om direkt foran-
dring av strélbehandlingen utan i re-
kommendationer om nya utredningar,
studier for att 6ka kunskaperna— aven
om hur olikabehandlingar paverkar pa-
tienternas livskvalitet — samt béttre ru-
tiner for kvalitetssakring:

— Strélbehandling har en va doku-
menterad roll i sval kurativt som palli-
ativt syftande behandling av patienter
med cancer. FOr vissa cancersjukdomar
har stralbehandling ensam en avgoran-
de roll for framgangsrik behandling.
Vid mangaandracancersjukdomar spe-
lar den en vésentlig roll i kombination
med andra behandlingsmetoder, framst
Kirurgi.

—Det finns ingenting i den veten-
skapliga litteraturen som talar for att
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stralbehandling skulle ersittasav ndgon
annan behandlingsform under den néar-
maste 15-arsperioden. Inte heller att
strdlbehandling kan ersitta andra be-
handlingsformer.

Palliativ stralterapi hor spridas

— | Sverige erbjuds patienter strélbe-
handling vid cancer i mindre utstrack-
ning ani méngaandralander. Det galler
framfor allt patienter som kundefalind-
ring av sina symtom genom stralbe-
handling.

— Alla patienter med cancer i avan-
cerat stadium, oavsett var i landet de be-
finner sig, bor erbjudas olikaformer av
behandling for lindring av besvér.

Se dver organisation

och resurser

— Det &r angel 8get att se Gver den on-
kol ogiska vardens organisation och re-
sursutnyttjande. For- och nackdelar
med en eventuell koncentration av re-
surserna bor utredas for patienter med
mer ovanligacancerformer. Dettagéller
for allaformer av behandling.

— Kunskapsl &get bor forbattrasi fré-
gaomolikapalliativabehandlingarsre-
lativa for- och nackdelar, bland annat
genom kontrollerade studier, dér man
jamfor strélbehandling med andra me-
toder for lindring av symtom.

—Rutinerna for kvalitetssdkring i
samband med strélbehandling bor ut-
vecklas och omfatta inte enbart teknis-
kaoch fysiskaaspekter utan dven fragor
roérande vardens kvalitet. De system for
kvalitetskontroll av strélbehandling,
som pa forsok inforts i vissa av med-
lemslandernai EU, bor ocksa provas i
Sverige.

— Det & angel&get att mani framtida
studier av effekterna av olika behand-
lingar &ven studerar och fdljer upp hur
patientens livskvalitet och va befinnan-
de péverkas, understryks i SBUs slut-
satser.

Okande behov av stralterapi

SBUs sammanfattning av det digra
rapportmaterialet inleds med en allman
Oversikt 6ver cancersjukdomarnasroll i
sjukdomspanoramat och stralbehand-
lingensutbredning, organisation ochre-
surser. Dar papekasbl aatt cirka40 000

personer i Sverige varje & drabbas av
négon form av cancersjukdom, och att
h&ften av dem som har cancer &r éver 70
ar, dvs man raknar med fler fall nar allt
fler blir ddre.

Prognoser i rapportentyder paatt be-
hovet av strélbehandling for solida tu-
morer kommer att 6ka, framfor allt for
palliativ behandling. Okningen kan
dock bromsas som féljd av férbéttring
av andra behandlingsmetoder. Ungefar
70 procent av ala cancergukdomar be-
handlas med andra metoder an stralbe-
handling.

| Sverige ges praktiskt taget all strél-
behandling vid specialiserade kliniker
for onkologi, gu vid lanssukhus och
atta vid regiongukhus. Gynekologiska
tumdrer behandlas vid regionkliniker
for gynekologisk onkologi.

Var tredje med cancer

far stralbehandling

SBU har genomfort en sérskild stu-
die av praxis i Sverige nar det gédler
strdlbehandling. Den visar att ungeféar
en tredjedel av ala personer som har
cancer fér strélbehandling under négot
skede av sin sjukdom. Den 6vervégan-
de delen av dessa patienter behandlas
vid regionsjukhus med extern stralbe-
handling, dvsbestralningen sker franen
kalla utanfér kroppen. En mycket liten
andel erhdller brakyterapi, da strélkal-
lan appliceras direkt vid eller inne i
tumaren.

75 procent av resurserna

till kurativ behandling

Studien av praxisvisar vidare att cir-
ka halften av de patienter som far stral-
behandling far denna, tillsammans med
kirurgi, i kurativt syfte och att 75 pro-
cent av resurserna for strlbehandling
anvandsfor dettadndamal. Den kurativt
syftande behandlingen riktar sig framst
till patienter med brostcancer, cancer i
andtarmen och cancer i huvud- och
hasregionen. Stralbehandling for gy-
nekologisk cancer ges oftare i kurativt
syfte an strélbehandling for andra can-
cerformer. Patienter med spridning av
tumaren till skelettet & den storsta en-
skilda grupp som far strdbehandling i
palliativt syfte. Behandlingsperioderna
ar i regel korta, och de flesta patienter-
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na kan strdlbehandlas utan att behéva
laggasin pasjukhus.

Inte sarskilt dyr

Resurser for strélbehandling finns
nu vid 15 gukhus i Sverige. Verksam-
heten har krévt stora investeringar i
avancerad teknik, strélskyddade be-
handlingsrum och specialutbildad per-
sonal. Strélbehandling & ocksaen kom-
plicerad och teknologiskt avancerad
process, som innefattar manga olika
steg vilka maste anpassas till varje en-
skild patient. Det fordrasomfattande ut-
redning och planering av behandlings-
processen.

Strélbehandling uppfattas av dessa
skd ofta som synnerligen kostnadskré-
vande, men SBU-utredningen tyder
dock paatt den inte & sarskilt dyr jam-
fort med andra typer av behandling
inom sjukvérden. Enligt en separat
SBU-studie & de direkta kostnaderna
for denna terapi vid samtliga svenska
kliniker som ger strélbehandling cirka
350 miljoner kronor per &r.

Gigantisk

litteraturgranskning

SBU-rapporten redovisar en omfat-
tande granskning och gradering av den
vetenskapliga litteraturen pa omradet.
Bade svenska och utléandska forskare
har engagerats. Resultaten for olika tu-
morformer har jamforts med praxis for
strélbehandling i Sverige.

De fakta som redovisas bygger pa
mer @n 1 600 vetenskapliga studier om-
fattande 6ver 700 000 patienter som
strélbehandlats pagrund av cancer. Mer
an 600 av studierna har bedomts ha ett
hogt vetenskapligt vérde; ytterligare
éver 700 har bedomts halla en genom-
snittlig vetenskaplig kvalitet.

Svensk praxis avvikande

vid rektal- och ovarialcancer

Den vetenskapliga litteraturen visar
att kirurgi i kombination med strélbe-
handling har kurativ effekt vid manga
tumorformer, som brdstcancer, cancer
i andtarmen och huvud-hal somradet
samt livmoderhalss och livmoder-
kroppscancer, papekar SBU. | vissafall
har strdlbehandling som enda metod
kurativ effekt. Vid andra tumorformer,
som hjarntumorer, sarkom och cancer i
lunga, dggstock och prostata—ger strél-
behandling ofta lindring av symtomen
men sdllan bot.

Strélbehandling har visats ha god
palliativ effekt vid utbredd tumorsjuk-
dom. Detta géller i synnerhet vid ske-
lettmetastaser och vid symtomgivande
metastaser i hjarnan. SBU papekar att
strélbehandling vid cancer i andtarmen
samt vid skelettmetastaser i Sverige ges
i mindre omfattning & vad som & mo-
tiverat enligt den vetenskapliga littera-

R1RAR

turen. Vid cancer i &ggstockarna dar-
emot far fler patienter an vad som &r
motiverat strdlbehandling.

SBUs hedomning

vid enskilda cancerformer

Antalet nya fal av primér hjarntu-
mor i Sverige &r cirka 1 200 per ar. Pri-
mér hjérntumor behandlas néstan alltid
genom kirurgi, vilken kan kompletteras
med strélbehandling, som nastan ute-
dlutande gesi palliativt syfte. For vissa
hj&rntumérer, som astrocytom, ger
kombinationsbehandling med kirurgi
och strélbehandling pétaglig forbéttring
av bverlevnaden.

Hélften av fallen med priméra hjérn-
tumar utgdrs av hogmaligna gliom, for
vilket det i praktiken inte finns ndgon
kurativ behandling. Va8 genomférda
vetenskapliga studier visar visserligen
att langvarig och for patienten péfres-
tande strélbehandling efter neurokirur-
gisk operation kan paverka Gverlevna-
den, men endast med n&graveckor eller
manader. Den kurativt syftande strélbe-
handlingen for dessa patienter maste
darfor ifrégasattas, och den palliativtin-
riktade bor begransastill patienter med
uttalade besvéar av 5jukdomen.

Denandrahdftenav falenav primé
ra hjarntumorer bestar av meningeom
och lIagmaligna gliom, som &r sédllsynta
och har ett |angdraget férlopp med hdg
Overlevnad. For dessatyper av tumorer
har strélbehandling dokumenterat vér-
de som palliativ behandling.

Vid tumdrer i huvud—halsregionen
har strélbehandling, antingen ensam el-
ler i kombination med kirurgi, en avgo-
rande roll for framgdng med behand-
lingen. | Sverige diagnostiseras &rligen
cirka 1 000 fall av huvud-halstumérer.
Omkring 90 procent av patienterna er-
haller strdbehandling, varav haften
som enda behandling. Man kan med
fordel dela upp behandlingen pa flera
tillfallen med mindre doser varje gang.
Detta sker dock forhallandevis sallan.

Brostcancer & den vanligaste tu-
morformen hos kvinnor med cirka
5300 nya fall per ar. Strélbehandling,
som komplement till kirurgi, spelar en
stor roll for framgang. For att minska
risken for &terfall eler spridning av
tumoren ges stralbehandling vanligen
efter operation, i synnerhet om bréstbe-
varandekirurgi tillampats. FOr patienter
med hogre risk for att ukdomen ater-
uppstdr, exempelvis nér tumoren spritt
sig till armhalan, leder strélbehandling
till en forbattring av éverlevnaden utan
aterfall, &ven ommaninte sakert kunnat
visa att den totala Gverlevnaden paver-
kas. | Sverigefar cirka60 procent av pa-
tienterna stralbehandling under ndgon
period av sukdomen, vilket dverens-
stdmmer va med vad som redovisas i
litteraturen.

Cancer i andtarmen, som arligen
drabbar cirka 1 900 personer i Sverige,
behandlas primért kirurgiskt. Med for-
béttrad teknik och eventuell koncentra-
tion av den kirurgiska behandlingen till
négra centra, kan resultatet forbéttras.
Stralbehandling fore operation minskar
risken for aerfall, framfor allt om den
kirurgiska behandlingen varit mindre
radikal. Det & dock inte visat att detta
paverkar den totala Gverlevnaden.

| Sverige ges stralbehandling till en
tredjedel av patienterna med cancer i
andtarmen. Av dessaerhdller tvatredje-
delar strélbehandling i kurativt syfte
och en tredjedel palliativ behandling.
Detta & mindre é&n vad som & motive-
rat enligt den vetenskapligalitteraturen.

| Sverige drabbascirkal 500 patien-
ter per & av maligna lymfom, som &r
kansliga for bade strélbehandling och
cytostatika. FOr vissaav dessatumdrer,
och framfor allt i tidiga stadier, tillam-
pas huvudsakligen stralbehandling. Vid
mer avancerade stadier anvands oftast
cytostatika. Behandlingsresultaten har
under senare & forbattrats patagligt.

| Sverige fér cirka hélften av dessa
patienter strdlbehandling, halften av
dem som enda behandlingsmetod. Det-
ta Overensstdmmer ocksa relativt vél
med de resultat som redovisasi littera-
turen.

Gynekologiska tumérer

Antalet nya fall av gynekologiska
tumdrer —i  livmoderhals, livmoder-
kropp och &ggstockar — &r cirka 2 600
per &r. Mycket av kunskaperna om be-
handlingsresultat nér det géller gyneko-
logiska tumorer baseras pa internatio-
nella arsrapporter, som redovisar resul-
tat fran mangakliniker i olikalander.

Dentill antalet storstagruppen av de
gynekologiska tumérerna & cancer i
livmoderkroppen, som &rligen drabbar
cirkal 200kvinnor. Det & en stralkans-
lig tumér, som i stor utstréackning kan
botas genom strélbehandling. Senare
arsforskning har dock visat att man kan
uppnd annu hogre andel botade genom
att kombinera stral behandling med kir-
urgi. De patienter som inte kan opereras
bor erhdllastrélbehandling.

Den nést stérstagruppen av degyne-
kologiska tumdrerna &r cancer i agg-
stockarna. | Sverige diagnostiserasarli-
gen cirka 900 nyafall av denna tumor-
typ. Aggstockscancer upptécks vanli-
gen i sent stadium och &r svér att be-
handla. Resultaten fran val genomforda
vetenskapliga studier uppvisar motsé-
gande resultat, och vérdet av stralbe-
handling &r oklart. Kirurgi och behand-
ling med cytostatika & de viktigaste
metodernavid dennaform av tumor.

Endast en mindre andel av dessa pa-
tienter bor darfor stralbehandlas. | Sve-

rige far cirka 20 procent av patienterna »
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strélbehandling. Dettadr en hogre andel
an vad som &r vetenskapligt motiverat.

Cervixcancer har stadigt minskat i
forekomst under de senaste 30 aren.
Idag diagnostiseras omkring 500 nya
fall per &. Mer &n 60 procent av dessa
patienter erhdller strélbehandling i ku-
rativt syfte, oftai kombination med kir-
urgi. | tidiga stadier av sjukdomen och
vid sma tumdrer uppnas likvérdiga re-
sultat av enbart strél behandling eller en-
bart kirurgi. | vrigafall & enbart stral-
behandling eller kirurgi och strélbe-
handling den dominerande behand-
lingsmetoden, vilket vl stémmer med
den vetenskapliga dokumentationen.
Palliativ strélbehandling vid inoperabla
tumarer och vid &terfall har god effekt.

Prostatacancer & den vanligaste
cancerformen hos méan med drygt 5 000
nyafall per & i Sverige. Det & osakert
om stralbehandling har nagon kurativ
effekt. Vid senare stadier med metasta-
ser har strélbehandling, enbart eller i
kombination med andra terapiformer,
god palliativ effekt.

Lungcancer & en vanlig cancerform
hos bade kvinnor och man. Varje ar dia-
gnostiseras 2 500 nya fall. Den fore-
kommer i olika former, men strélbe-
handling har inte visats ha nagon kura-
tiv effekt. Daremot kan stralbehandling
i vissafall hagod palliativ effekt.

Strélbehandling av skelettmetasta-
ser ger effektiv smértlindring och for-
hindrar benbrott, samtidigt som den
medfor fa biverkningar.

Besvérande symtom av skelettmeta-
staser & en vanlig indikation for pallia-
tiv strélbehandling i Sverige. Strélbe-
handling erbjuds dock endast till cirka
10 procent av patienterna med skel ett-
metastaser, vilket & betydligt lagre an
praxisi andralénder.

Teknisk utveckling

Den tekniska utvecklingen kring
stralbehandling har inneburit och kan
fortsétta att medfdra skonsammare in-
grepp, lagrerisker for patienter och per-
sonal, férre biverkningar och forbéttra-
de resultat. De Okande kunskaperna
inom radiofysik och radiobiologi kan
anvandas for utveckling av nyafraktio-
neringsmonster vid stralbehandling.

Forsok pagar for att med tillforsel av
substanser tka cancercellernaskanslig-
het for stralbehandling. Om de skulle
visa sig framgéngsrika vid exempelvis
lungcancer kommer behovet av strélbe-
handling att oka. En sadan utveckling
kan dock i bastafall forvantasforst nér-
mare &r 2010.

Flera nya och idag dyrbara former
for strélbehandling, exempelvis neu-
tronterapi, protonstrélning och utnytt-
jande av nyaradionuklider &r fortfaran-
de paforsoksstadiet.
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IGM-prickning

Marknadsforing forkladd
till enkat om Clarityn

L akemedelsindustrinsinfor -
mationsgranskningsman (IGM)
har prickat Schering-Plough
AB for ett utskick om Clarityn
till Iakarei april 1966. Det som
foretaget kallade en enkét var
enligt IGM mera en sdljfram-
jande atgard. Detta framgick
inte, och man gav inte heller den
infor mation som krévsvid
mar knadsféring (IGM B41/96,
handlaggar e docent Bengt
Lundh).

Foljebrevet i utskicket var stallt till
»Béste doktor» och undertecknat av fo-
retagetsinformationsansvarigefor lora-
tadinpreparatet. Han skrev att det finns
mangaska till att valjajust Clarityn och
att man genom enkéten ville»faen batt-
re forstéelse for vilkaargument |akaren
finner viktigast».

Solskyddsmedel och Abba

Enkatformuléret innehdll elva fra
gor. Som beldning for svar utlovades
solskyddsmedel och en CD med Abba.

Forsta fragan gdlde vad l&karen
tyckte om argumentet att Clarityn »&r
det enda antihistamin, som bade saknar
kontraindikationer och som g visat se-
derande egenskaper i kliniska prov-
ningar».

Frégorna ledde successivt l&karen
vidare fran mer allmanna férhallanden
till mer specifika, fran pastdenden om
effekten till pastdenden om Clarityns
hémning av utsdndringen av mastcells-
specifikamediatorer.

| en fréga angavs att Clarityn &r ett
oovertréffat antihistamin.  Slutfragan
[6d: »Enligt den svenska litteraturen sa
ar peroralt icke-sederande antihistamin
basterapi vid behandling av alergisk
rinokonjunktivit. Detta bor betonas
starkare vid annonsering och informa-
tion.»

L &karen manades att pa skalan mar-
kera om detta var »utan betydel se» upp
till »mycket viktigt». Svaret skulle ges
genom markering pa en visuell anal og-
skala

Foretaget: Ett gransfall

Schering-Plough menade att det hér
var frégaom ett gransfall och att avsik-
ten var att effektivisera marknadsfo-
ringen (vilket IGM noteradesomintres-
sant — att hanvisatill produktutveckling
I&g annars naratill hands).

Foretaget menade att det &r viktigt
att genom marknadsundersokningar
skapa kontakt mellan konsumenter,
kunder och allménhet & ena sidan samt
marknadsférarna a den andra.

Inte firenliot med god sed

Aven om IGM inte utesluter att fr&
geformuléret kan utgdra en del i en
marknadsundersokning, sa talar vissa
fragors kvalitet och hela formulérets
uppbyggnad for att det ocksa blivit en
marknadsforingsaktivitet.

N&r man st igenom formuléret har
man inte baralart sig en hel del om pre-
paratetsfordelar (beredningsformer, in-
teraktioner, dosering och verkningsme-
kanismer) utan ocksa rent allmént om
icke-sederande antihistaminers plats i
behandlingen av allergisk rinokonjunk-
tivit.

Saledesanser IGM att frageformul &
ret maste betraktas som marknadsfo-
ring, och att férkl &en sadan aktivitet till
marknadsunderstkning &r inteforenligt
med god sed.

Schering-Plough — som tvingas be-
talaen péfoljdsavgift pa25 000 kr for att
man brutit mot tre artiklar i informa-
tionsreglerna— 6verklagade inte beslu-
tet. »
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