Plasmaprodukternas framtid i fara

VEM HAR ANSVARET?

Plasma ar ett av vara mest
vardefulla och dyrbaralakeme-
del. Eventuell utforsaljning av
svensk fraktioneringsindustri
samt Gver gang till rekombinant-
tillverkade DNA-baser ade |ake-
mede for blodar sjukvarden kan
aventyra Sverigesforsorjning
med plasmabaser ade |1&keme-
del.

Plasma ér ett av vara mest vardeful-
la och dyrbara |akemedel. Plasma an-
vands ocksd som ravara for framstéll-
ning av diverse olika plasmabaserade
[&kemedel for behandling av bland an-
nat hemofili A och B, von Willebrands
sukdom, Guillain-Barrés sjukdom,
myastenia gravis, autoimmuna sjukdo-
mar, | TP (immun thrombocytopen pur-
pura) etc.

Dessa |&kemedel kan ¢ produceras
av blodcentralerna utan framstélls av
industrin, exempelvis hemofili A- och
B-koncentrat, albumin, gammaglobulin
och antitrombin (Figur 1).

Kabi (nuvarande Pharmacia & Up-
john), som fram till idag styrt utveck-
lingen i Sverige och lokalt varit den
storste leverantéren av plasmalé&keme-
del, skall sdlja plasmaenheten. Detta
medfor stor osdkerhet fér plasmal 8ke-
medlens framtid i vart land.

Internationella

rekommendationer

Rekommendationer ang&ende natio-
nell gavférsorjning av plasmautféarda-
des av WHO 1975 och bekréftades av
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Socialstyrelsen 1984. De nuvarande di-
rektiven som géler i EU utfardades
1989.

For att kunna sékerstélla behovet av
faktorkoncentrat, gammaglobuliner, al-
bumin, antitrombin och manga andra
plasmaprodukter beréknar man ett be-
hov i alalander inom EU av 6 300 ton
plasma per & enligt dagens konsum-
tion.

Motivet for nationell salvforsorj-
ning i vastvarlden var ursprungligen
framst betingat av att den kommersiella
blodtappningen da hade okat kraftigt,
sarskilt i u-landerna. Det fanns saledes
saval etiska som forsorjningsmassiga
skdl till galvforsorjning.

Mer aktuellamotiv utgérs av 6nskan
att bibehalla konkurrens inom omradet
for att befrémja produktutveckling och
héllanerekostnadsnivan. Y tterligareett
motiv utgdrs av risken for avsténg-
ningssituation i ett krislége.

Laget i Sverige

Vart land har dominerats av den in-
hemska producenten som, under nam-
net Kabi, gjorde en banbrytande insats
nér det gédller forskning och utveckling
inom hemofiliomradet. Foretaget med-
verkade synnerligen aktivt for anvand-
ning av svensk plasmasom en séker och
hogkvalitativ ravara, och snabbt organi-
serades en plasmainsamlingsverksam-
het som fér nérvarandeger 200ton plas-
ma per ar, vilket tacker det nuvarande
behovet.

For denna plasma betalar industrin
(Pharmacia & Upjohn och Immuno) ca
175 miljoner kronor &rligen. Import
fran USA av motsvarande mangd plas-
maskullekosta Sverige ca 100 miljoner
kronor. Uppbyggandet av plasmaferes-
centraler och utnyttjande av blodcen-
tralernas resurser har krévt stora inve-
steringar, och Sverige har nu uppnétt
den angivna niva som &r tillracklig for
gavforsorjning, medan évriga Europa
annu har en bit kvar.

Kostnadsbilden for plasmaprodukter
i Sverige &r sedan lange snedvriden, ge-
nom att priset pahemofilil akemedel har
satts oproportionerligt hogt, medan
andra produkter som intraventsa gam-
maglobuliner och albumin har prispres-
sats.

DEBATT

11 Kosthadsbilden for plas-
maprodukter i Sverige ar
sedan lange snedvriden,
genom att priset p& hemofi-
lil&kemedel har satts opro-
portionerligt hogt, medan
andra produkter somintra-
venodsa gammagl obuliner
och albumin har prispres-
sats. 17

Hemofilipatienterna, som i Sverige
&r ca500 &, har fatt béraen orimligt hog
preparatkostnad  jamfort med de
100 000—200 000 patienter som & mer
€ller mindre beroende av andra plasma-
|&kemedel. Samhaéllets total a kostnader
for plasmalékemedel & ca500 miljoner
kronor, dér mer &n héften utgorsav bl 6-
darsjukepreparat, som for nérvarande ar
motorn som driver fraktioneringsindu-
strin.

Framtida forsorjningslage

Den attraktiva marknadsandel, som
utgérsav hemofililékemedel, lockar na-
turligtvis till sig aktdrer inom lékeme-
delsindustrin. Vi stér i sjava verket in-
for risken att en rad héndelser mycket
snart kan intréffa. Blodcentralerna ar
forvisso beredda att samla in plasma,
men kommer att fa svart att séljaden.

Skalen hértill & foljande:

1. Den svenska plasmainsamlingen
minskar radikalt, till foljd av att det nu-
mera amerikanska féretaget Pharmacia
& Upjohn snart intelangre & engagerat
inom plasmafraktioneringsindustrin till
foljd av forsdljningen av plasmaenhe-
ten. Det & osakert omen ny agare ar be-
redd att betala det hoga svenska priset
for plasma. Om denne nye &gare fran
konkurrenssynpunkt i alt storre ut-
stréckning anvénder USA-plasma, vil-
ken endast kostar ca hélften av europe-
isk, kommer detta att fa till foljd att
svensk plasmaferes och gjalvforsorj-
ning av plasma alvarligt drabbas. Vi
vill vérnaom den svenska plasman.

2. Rekombinanta faktor VIII-l8ke-
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Figur 1. Oversikt éver plasma-
baserade lakemedel.

[

I'ﬁum

o vELds .
r sy Ll sabiba Y szl
- Ok A L] A AT I Y-
¢ Sl olulbatacheutpls s

I Lyl i sdobaln
. T A penifik mnanymiabatin

15l B LaRms el et 1
1z RFD
T Tmnr el w-lin
Apeadckn immanglehbalic
T, Teaaw:
Trm:mglabaln A Looc=mral

Jlw it Adllain

Pl rosban oo pler
Fultar TR VI THL ¥

Filidua

Boahni L o oozl
1AT < | mh,, Poclein T

[.vs Phisanircis=

medel tar Gver storadelar av marknaden
for plasmaderiverade faktor VI1I-kon-
centrat. Dérigenom uppkommer en stor
intékt (kanske 300 miljoner kronor en-
barti Sverige) for producenter sominte
behdver bekymra sig om 6vriga plas-
mabaserade |&kemedel. Dessa riskerar
att fordyras i motsvarande man, efter-
som kostnaderna nu maste béras utan
bidraget fran faktor VI11-koncentraten.

Enligt detta scenario skulle faktor
VIll-koncentraten ur plasma helt fér-
svinna och det ekonomiska tillskottet
till fraktioneringsprocessen fran dessa
forsvinna forutsatt att [6nsam export av
plasmaderiverad faktor VIII g kan ske
till andradelar av vérlden.

Plasmalakemedel

och psykologi

Sakerhetsfragor har som regel foku-
serats pa hemofilipatienter, medan de
manga Ovriga plasmalakemedel som
anvands for miljontals patienter, har
kommit i skymundan. Alla dessa pati-
entgrupper & givetvis lika beroende av
sékraldkemedel.

Efter infOrande av sofistikerade, ofta
kombinerade, virusinaktiveringssteg i
fraktioneringsprocessen och uttkade
kontroller av blodgivare, plasmapooler
och slutprodukter, & numera majorite-
ten av tillgangliga plasmal ékemedel ut-
omordentligt sakra. Sivar intefallet un-
der 1970- och 1980-talen, da olika he-
patiter och HIV-smittafordes vidare av
vissa plasmal ékemedel .

Under 1980-talet pagick uveckling-
en av genteknologiskt tillverkade 1&ke-
medel till vilka man ¢ helt obefogat
knutit férhoppning om att de g kan
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Overfora virussmitta. Dessa produkter
innehdller dock drygt 95 procent hu-
mant albumin, vilket dverstiger halten
av humana plasmaproteiner i vissa av
de motsvarande plasmapreparaten.

Det finns andra annu inte slutgiltigt
klarlagda risker, tex betréffande ut-
veckling av antikroppar mot dessa gen-
teknologiskt framstéllda [&kemedel.
Svaret pa fragan om de &r sikrare an
vara modernaste plasmaldkemede &r
inte helt gélvklart. Det finnsingahund-
raprocentiga garantier betréffande vi-
russikerhet for nagot |akemedel, och
dennagaranti kan heller inte ges betraf-
fande rekombinanta | &kemedel.

Spelregler hehdvs

Rekombinanta |ékemedel &r ett vik-
tigt komplement till plasmaderiverade
|akemedel. Bada dessa | akemedel més-
te hela tiden genomg& processer som
syftar till allt effektivare och sékrare
produkter.

| dentavlingen maste man and&info-
ra viktiga spelregler som géller ekono-
mi, kliniska resultat och helhetsbilden
betréffande framtida plasmaf orsorjning
och tillgang till livsviktiga plasmal &ke-
medel som &r ett samhallsintresse.

Omfdrdelning av priserna

Kostnaden fér hemofilibehandling
& idag extremt hog. Behandlingen av
en vuxen patient med svar blodarsjuka
kostar ca 1,5 miljoner kronor per &r pa
grund av det hdga faktor VIII-priset.
Med den nuvarande kostnadsfordel-
ningen subventioneras andra plasmal &
kemedel. Med planerade forandringar i
erséttningssystemet (HSU 2000), om

inget andras, riskeras inskrankningar
inom hemofilibehandlingen.

Enligt var uppfattning kan en sank-
ning av priset for faktor VIII-preparat
behdva framtvingas, paralellt med en
motsvarande kostnadstkning for albu-
min, immunglobuliner och en rad andra
plasmal 8&kemedel.

Slutkommentar

Europa och Sverige behtver ett vél-
utvecklat system for plasmainsamling.
Detta & under uppbyggnad med krafti-
gastatliga bidrag i hela Europa. Det &r
inte forsvarbart att skrota vart svenska
system utan hallbar medicinsk eller
ekonomisk motivering.

En sddan utveckling skulle kunna
kosta oss ca 350 miljoner kronor per &r
(ca250 miljoner for rekombinant faktor
VIIlI och 100 miljoner for import av
USA-plasma) genom fordyrade 18ke-
medel och uteblivna intékter for leve-
rans av plasma. Samtidigt skullevi ris-
keraatt forloraflera, ibland kanske liv-
réddande, |&kemedel for tusentals mén-
niskor.

Vad vi har beskrivit &r ett EU-pro-
blem, menvi har begrénsat osstill attre-
dovisa situationen och konsekvenserna
ur ett svenskt perspektiv.

D& hela lakemedelsforsorjningen
och erséttningssystemet & under dis-
kussion inom Riksforsakringsverket
och landsting borde ansvariga myndig-
heter ocksa ta upp en allvarlig diskus-
sionom hur problemen med plasmaoch
plasmalékemedel bor hanteras sa att
aven i fortséttningen betingel ser kom-
mer att finnas kvar for produktion av
viktigalékemedd ur svensk plasma. ¢
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