Skall samhallet finansiera
lakemedelsforetagens projekt?

Vem skall finansiera ett forsk- 7 Resultatet av studien karkostnaderna. Lakemedelsforetagen be-
ningsprojekt med 221 miljoner anvandas i marknadsfo-  vakar sina intressen.

kronor i lakemedelskostnader? ; - »
ringen Over hela varlden. Skall tillverkarna styra fritt?

Ar det rimligt att samhéallet . : o
skall bekosta forskning som la- Lakemedelstillverkaren far  Fiera studier av lakemedelseffekter

anvanda i sin marknadsforing? projektet, men avser som dalndlkatlonerpaga( och pllaneras: T,ex
namnts inte bidra till lake- ]p__ehaondladeo foasknangset|kk9(;nm|ttter&_
Or nagon manad sedan en sadan studie
Vid det sammantrade som den regic medelskostnadern®. av ett lakemedel mot Alzheimers sjuk-
nala forskningsetikkommittén i Gote- dom, med beraknad lakemedelskostnad
borg héll den 17 mars behandlades ¢ om ca 75 miljoner kronor.
ansOkan om ett projekt rorande behanditom medfér marknadsforing av Xeni-  Ar det rimligt att lakemedelstillver-
lingseffekter av Xenical, det nyligencal pa bred front i primarvarden. karna pa egen hand far styra 6ver denna
godkénda lakemedlet mot 6vervikt. Resultatet av studien kan anvandagyp av studier? Varken Socialstyrelsen,
Projektets malsattning ar att kartlagmarknadsforingen over hela varldenlakemedelsverket eller forskningsetik-
ga viktreduktion och biverkningar narLakemedelstillverkaren far alltsd avsekommittéerna har nagot férhandlings-
medlet forskrivs i primarvarden. 250varda vinster av projektet, men avsemandat. Ingen bevakar samhéllets in-
vardcentraler planeras bli engageradesom namnts inte bidra till I1akemedelstressens
Den totala forvantade lakemedels-
kostnaden fanns inte angiven i ansoke
men kan beréknas till drygt 221 miljo-
ner kronor. Lakemedelstillverkaren har
inte for avsikt att bidra till likemedels- Kommentar:
kostnaderna.

Skall samhallet betala? Studier med marknadsforing

Studien innebar kanske inte ett stol o)
forskningsetiskt dilemma men denre SO hUVUdsyﬁe bru kar aVSIaS
ser andra vasentliga fragor.

Paverkas samhallets lakemedels
kostnader om projektet genomfdres Utan att ga narmare in pa det enskilbcksa val kant, att nar lakemedlet nér-
Kommer lakaren pa vardcentralen aida arendet vill vi komma med ndgra remar sig tidpunkten for marknads-
Oka eller minska forskrivningen av Xe-flektioner rent principiellt. foring ar det fordelaktigt att s& manga
nical darfor att han/hon ar medarbetar Dessa studier, s k fas IV-studier, gelékare som mojligt har kunskap om det
i ett forskningsprojekt? | sa fall hurnomfors pa stora patientmaterial och péex genom att ha anvant det i kliniska
mycket? den godkéanda indikationen i syfte atprovningar.

Ar samhaéllet berett att betala for proklarlagga effekter och biverkningar nar
jektet? Hur mycket? Vem bevakar sanrlakemedlet anvands pa den grupp pati- Finansiering

hallets intressen? enter och under de praktiska forhallan- véags ej in
_ den det ar avsett for. Enligt Bjorn Bake kan myndigheter-
Stort marknadsforingsvarde Studierna kan till stor del komma atha goéra mycket lite for att forhindra

Under de 2-5 ar som projektet ar plabekostas av det allménna genom att fédenna typ av studier.
nerat att pagd, kommer lakemedelstillskrivningen av lakemedlet sker pa re- Detta ar riktigt satillvida att Lakeme-
verkaren att kunna rédkna med en foicept. delsverket (LV) inte kan vaga in hur l&a-
saljningsintakt pa 221 miljoner kronor En viktig del av motivet for studien kemedlet finansieras i sin beddémning
inom ramen for projektet, som desskan vara att 6ka forsaljningen och tav om en klinisk prévning skall fa till-
marknadsandelar. Denna typ av studietand eller inte.
kallas ofta av det skalet marknadsfo- Detsamma torde gélla fér etikkom-
Firattare ringsstudier, lanseringsprovningar ellemittérna. o
3 »seeding»-studier. Daremot galler att — oavsett i vilket
BJORN BAKE Det ar dock ett faktum att lanse-utvecklingsstadium ett lakemedel be-
docent, 6verlakare, ordforande i demingen av ett lakemedel borjar redafinner sig nar det skall inga i en klinisk
regionala forskningsetikkommitténmed forsta forsoket pa manniska, darovning — det ar LVs uppgift att se till
vid Goteborgs universitet, Sahl-tillverkaren valjer land, plats ochatt de prévningar som far tillstand &ar
grenska Universitetssjukhuset. ansvarig prévare for studien. Det avalmotiverade fran vetenskaplig ut-
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gangspunkt dt at paientena inte ut
sétts for oacqatabla risker.

Svar gansdragning

| forarbetena till Lakmedelslgen
framhalls & olika former a sk maik-
nadsfomgsprévningr ej skall gdtas.
Gransdagningen mellan 6nskvéa
studier ot rena maknadsfomgsstudi
er kan dok vara svar Nar Hir mark-
nadsfoimgsinslaet sa dominemde &
den \etenskaliga fragestéallningn far
sta tillbaka?

Det sags i féarbetena @ endast
prévningar som kan férantas g s\ar
pa fragpr som ar a kliniskt varde kan
godtas. Séledes kravst gjodtagbaia
studier skall ha en metoddisk stan
dard som gor det mojligt ta besara
studiens fragstallningr, som dess-
utom skall ara kliniskt relevanta.

Med detta synsatt skall studiears
enda syfte arthoka maknadsandelar
inte godtas, ob LV avslar afigen
5-10 studier dar mknadsféing be
domsara huvudsyftet. Eftesom &en
etikkommittéena har ansar for at
ovetenskaliga, oh saledes oetiska,
projekt inte lommer tillstdndihns har
tvd ganskande answiga myndig-
heter

Dessa kan dddinte som érsknings
rad eller brskningsstiftelser endast-be
viljla ansokningr for studier med de
mest elevanta fragstallningma. Att
en studie skulle kunna ha en meler
vant fragestallning kan inte utgarskal
for avslag.

Angelagna studier

Det bor har famhallas t fas I\ stu-
dier ar anglagna, ob &t en systema
tisk utvadeiing av forskrvningen till
den asedla pdientguppen bade gé
ras oftae &n m ar fllet. | vissa &ll
alaggs rumer lakemedelsfogtagen i
samband medaglkdnnandettagenont
fora sddana studier

Att arvanda ihansiemgskallona
som ett agument for aislag ar sdledes
ej majligt for LV. D& aen lalemedels
provningar asseende gdkanda lak
medel ométtas & avtalet mellan l&ak-
medelsindusin och Landstingsforbn
det ar sjukvashuvudmannen den-in
stans som hartiavaga in kostnadema i
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sitt stallningstgande till prévningn.
Inte minst bor detta kannastea ang-

laget ru nar landstingn har opetivt

ans\ar for lAlemedelskstnadema i den
Oppna véaden.

Vi anser vidag gt med tank pa de
konsekenser for famtida foskiiv-
ningsmonster som dessa studier kan
borde det ara naurligt att klinikchefen
tar upp dessa aspekter i férhand
diskussioner t>x med epresentanter
for lakemedelskmmittéena. Sist men
inte minst maste detdmhallas # de
lakare som atar sig en prévning har e
stoit answar for dt studiens fragstalt
ning ar lamplig oh inte minst for alet
av pdientgupp.

Jane Ahlgvist Rastad

Hans Melander

Sighild Véstman-Naeser

Kjell Strandbeg

Lakemedelserket,

Uppsala

Ge er till kdnna!

Lékartidningen har som huvudre-
gel att pa insandar- och debattsi-
dorna ej publicera anonyma in-
sandare. Undantag kan dock go6-
ras tex nar forfattaren tar upp
problem med viss allmangiltig-
het, men dar ett offentliggérande
av identiteten kan valla skriben-
ten personlig skada.

Forfattaren kan i sddana fall ut-
trycka ©6nskema om anonym
publicering. Dock maste hans el-
ler hennes identitet vara kand av
redaktionen, bl a fér undvikande
av forfalskade inlagg. Vidare kan
redaktionen behova na forfatta-
ren betraffande oklarheter i tex-
ten, eller for att delge eventuella
repliker etc.

Redaktionen forbehaller sig rat-
ten att avgdra om inlagget skall
publiceras eller ej. Vid publi-
cering respekteras da sjalvfallet
Onskemalet om anonymitet, sa-
val i den tryckta texten som i kon-
takter med eventuellt berérda in-
stanser eller personer, som kan
behdva beredas tillfélle till kom-
mentar.

Darfor: Uppge alltid forfattarnam-
net i foljebrev eller pa annat sétt,
med begaran om anonym be-
handling. Inlagg dar forfattaren ar
okand aven for redaktionen pub-
liceras aldrig.

Red
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