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Skarpta krav pa ojav

g

hantering vid val av lakemedel

Ledamoter i Stockholms lakemedelskommittéer lamnar arlig javsdeklaration

[M»Det borjar den forsta dagen i ldkarutbildningen och varar
fram till pensioneringen och &r den enda palitliga forménen
som likare kan rikna med fran vaggan till graven«. Detta kon-
staterar Lancet i en ledare om ldkemedelsforetagens inflytan-
de pa medicinsk utbildning i USA [1]. Ledaren uttrycker stor
oro for att sa mycket av den amerikanska vidareutbildningen
av ldkare filtreras av industrin. I en 6versiktsartikel i JAMA
forra aret analyseras samspelet mellan ldkare och den farma-
ceutiska industrin under titeln »Is a gift ever just a gift«. Har
tas dven de alldagliga kontakterna mellan industrins mark-
nadsforare och liakarna upp, och det understryks att dessa in-
teraktioner ofta leder till &ndrade forskrivningsvanor och
framstotar om att 1agga till just den firmans preparat till like-
medelslistan [2]. En tung artikel i detta avseende publicera-
des redan 1994 i JAMA av Chren och Landefelt [3], som i en
kontrollerad studie visade att lakare som krdvde att vissa
lakemedel skulle adderas till sjukvérdsinrdttningens ldkeme-
delslista hade haft mangdubbelt fler kontakter med tillverka-
ren av just dessa preparat dn en kontrollgrupp (oddskvoter for
olika slags kontakter sdsom information och arvoden lag
mellan 13 och 19). Intressant nog vicktes dessa forslag ofta
oberoende av preparatets terapeutiska vérde. Det torde vara
ovedersdgligt att de méten av olika slag som arrangeras mel-
lan industrin och ldkarkaren uppnar syftet att paverka like-
medelsforskrivningen. Det finns féga anledning att tro att si-
tuationen skulle vara visentligt annorlunda (battre) i Sverige.

Mot denna bakgrund &r det angelédget att forsoka undvika
intressekonflikter som skulle kunna paverka det likeme-
delsval som gors inom ldkemedelskommittéerna. Fran och
med 1995 har LAKSAK (Likemedelssakkunniga i Stock-
holms ldns landsting) genom sina expertgrupper spelat en av-
gorande roll vid upphandlingen av likemedel for slutenvard,
senare ocksa vid stillningstagande till olika rabattavtal for 14-
kemedel i 6ppenvard. Harigenom paverkar medicinsk exper-
tis valet av ldkemedelssortiment inom ett landsting pa ett mer
kraftfullt sédtt d&n ndgonsin tidigare. Samtidigt har kraven
skérpts pa en ojdvig hantering av lakemedelsvalet, inte minst
med tanke pa dess stora ekonomiska betydelse. Likemedels-
reformen innebar att Likemedelskommittén fick stillning
som myndighet och det tedde sig dérfor naturligt att man i lik-
het med andra myndigheter inom ldkemedelsomradet (Léke-
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SAMMANFATTAT

Lakemedelskommittéerna har i manga landsting ett
avgorande inflytande pa bland annat upphandlingen
av lakemedel. Kommittéerna maste darfor agera pa ett
ojavigt satt gentemot lakemedelsindustrin.

Sedan 1995 uppmanas medlemmar i Stockholms I&-
kemedelskommittéer att avlamna arlig javsdeklara-
tion. Deklarationen och bedomningen av denna over-
ensstammer med vad som tillampas inom andra lake-
medelsmyndigheter, till exempel Lakemedelsverket.

LAKSAK (Lakemedelssakkunniga i Stockholms lans
landsting) anser att jav foreligger da man har en kon-
sultrelation till viss firma, andra personligt arvoderade
uppdrag samt sadan verksamhet som kan leda till pre-
paratlojalitet.

LAKSAK skiljer mellan privatekonomiska relationer
och forskningssamarbete, dar den enskilde lakaren re-
presenterar sin institution/klinik i ett reglerat avtal med
sponsorn.

I framtiden blir det nédvandigt for Iakemedelsexperter
att Oppet redovisa for vem (vilka) man arbetar och und-
vika intressekonflikter, som kan dventyra sjukvardens
trovardighet.

medelsverket, EU) borjade hantera javsfragorna pa ett kon-
kret och, som det heter, transparent sitt.

LAKSAKs javsdeklaration

Hosten 1995 ombads expertgrupperna for likemedelsupp-
handling och medlemmarna i de fem likemedelskommittéer-
na samt LAKSAK att rapportera eventuellt jav till sina re-
spektive ordforande (betriffande definitionen av jav se for-
valtningslagen §11-12). LAKSAK kom fram till att jiv fore-
ligger da man har en konsultrelation till en viss firma, andra
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linik och vetenskap

[[Fakta 1

Offentlig javsdeklaration for LAKSAK och
lakemedelskommittéer i Stockholm

Funktion inom landstingets ldkemedelsverksamhet:

1. Redovisa Dina konsultuppdrag till Iikemedelsindustrin.

a. Ev anstéllningar som konsult under de senaste tva aren (arvo-
dering).

b. Personliga erséttningar for lakemedelsprdovningar i form av
arvoden, resor m m.

c. Finansiella intressen i ldkemedelsfirmor i form av aktieposter
etc (aktiefonder undantagna).

d. Ovrig information av intresse.

2. Redovisa Dina konsultuppdrag till Apoteket AB.

3. Redovisa forsknings- och utvecklingsprojekt tillsammans med
Apoteket AB eller [dkemedelsindustrin, dar forskningsanslag till
klinik/institution utgar (Bilaga kan lamnas).

Jag deklarerar hérmed att de enda intressen som jag har i den
farmaceutiska industrin eller Apoteket AB &r de som deklarerats
ovan samt forbinder mig att informera landstinget om ytterligare
intressekonflikter skulle uppkomma.

Stockholm den Signatur

personligt arvoderade uppdrag samt sadan verksamhet som
kan leda till »preparatlojalitet«.

Efter ingdende debatt beslutade LAKSAK 1996 att begi-
ra in offentliga javsdeklarationer fran medlemmarna i ldke-
medelskommittéorganisationen enligt ett formuldr (Fakta 1)
som har likheter med det som anvédndes inom EU. Man skil-
jer i bada fallen mellan rent privatekonomiska relationer och
forskningssamarbete, ddr den enskilde lédkaren representerar
sin institution/klinik i ett reglerat avtal med sponsorn.

Det ansags vara pakallat att dven fa en redovisning av
ledaméternas relationer till ddvarande Apoteksbolaget, nu-
mera Apoteket AB. Detta av tva skil. Det ena &r att Apoteket
AB utgor en samarbetspartner med landstingen, som till sto-
ra belopp upphandlar olika tjénster frdn bolaget, tjanster vars
inriktning och volym inte séllan dr svargenomlysta av lands-
tingens administratdrer och kan behdva en beddmning inom
lakemedelskommittén. Det andra dr att den enskilde ldkaren i
samarbete med Apoteket AB (exempelvis inom ldkemedels-
information) kan binda upp sig i terapirckommendationer,
som kommer néra preparatlojalitet.

Nér beslutet togs om en skriftlig redovisning av javsfra-
gorna menade olyckskorparna att antalet for kommittéarbete
tillgéngliga ldkare skulle reduceras avsevirt samt att de mest
kompetenta skulle eliminera sig sjdlva. Sa blev inte alls fallet
och bara ett fatal foll ifran, i allménhet pa grund av engage-
mang, direkt eller indirekt, i marknadsforingen av enskilt pre-
parat eller preparatgrupp.

Vi tog tidigt stillning till att utvecklingsarbete i form av
kliniska provningar pa intet sétt diskvalificerar fran arbete
inom lakemedelskommittéer, utan i manga fall kan ses som en
merit for den viktigaste uppgiften inom kommittén, det vill
sdga ldkemedelsvirdering. Det ar givetvis en klar skillnad i
meritviarde mellan explorativa, innovativa samt randomisera-
de studier och rent kommersiella provningar, till exempel vis-
sa fas IV-studier, vars huvudsyfte kan vara att 6ka forsilj-
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ningen av ett visst preparat. I samband med denna diskussion
framkom att man inom vissa kretsar misstinker att ldkeme-
delsprovningar ofta &r ett fortackt extraknéck snarare dn se-
ri6s behandlingsforskning. Grundregeln vid Stockholms un-
dervisningssjukhus ar emellertid att inga personliga arvoden
bor utgé utan att hela avtalet skrivs mellan landstinget/Karo-
linska institutet och respektive lakemedelsforetag. Provning-
en blir séledes ett tjansteuppdrag for huvudmannen, och bor
dérfor inte diskvalificera fran andra tjinsteuppdrag for sam-
ma huvudman. Majoriteten inom LAKSAK foresprékar att all
arvodering for arbetsinsatser i samband med klinisk provning
sker genom klinikchefen och inte direkt fran enskild firma.
Delikatessjav kan givetvis uppkomma dven vid »rena« avtal
i form av ogrundad tilltro till det preparat som man sjéalv har
provat.

Beddmning av javsdeklarationer

Bedomning av potentiellt jav har skett pragmatiskt, oftast i
samrad mellan den enskilde kollegan och dennes ordforande,
ibland i samrdd med ansvarig administrator eller lands-
tingsjurister. I stort har LAKSAK tillimpat Likemedels-
verkets riktlinjer (1997-01-28) avseende industriuppdrag for
vetenskapliga rad. Dér skiljer man mellan enskilda drenden
och allménna principer.

Om enskilt drende ségs att: » Vetenskapligt rad dr forhindrat att
delta i nimndens handldggning av ett enskilt drende rérande
visst lakemedel betraffande vilket det vetenskapliga rédet i
nagot avseende bitritt foretaget under lakemedlets utveckling
med rad och dad. Samma géller om radet i 6vrigt kan anses ha
en sadan relation till det i drendet aktuella foretaget att dennes
objektivitet kan ifragasattas (s k delikatessjav)«.

Betréffande allmédnna principer sdgs: »For att den allméinna
objektivitetsprincipen i regeringsformen skall tillgodoses bor
dessutom ett vetenskapligt rad inte ha en alltfor nira knytning
till ett enskilt lakemedelsforetag. En sadan fastare knytning
skulle kunna leda till att radets objektivitet skulle kunna ifra-
gasattas.

Foljande riktlinjer skall i allménhet gélla:

Tillfzlliga ad hoc-betonade industriuppdrag mot skilig er-
sattning bor i allménhet anses godtagbart (se dock ovan om
hinder mot att delta i enskilda drenden).

En fastare knytning av mer permanent karaktir till ett visst
foretag gransande till ett rent anstéllningsforhallande kan dar-
emot inte anses acceptabelt fran objektivitetssynpunkt. Det bor
i detta ssmmanhang &ven framhallas att ekonomiska intressen i
form av storre aktieinnehav och dyl i lakemedelsforetag ocksa
torde vara att anse som en sadan fastare knytning.«

Hittills har fa ladkemedelskommittéer publicerat sin syn pa
javsfragorna. Ett undantag ar Jimtland, vars policy i stort har-
moniserar med Stockholms [4].

Okande sjalvrannsakan pa vag

Det faktum att LAKSAK lyft upp fragorna om jiv till ytan har
stimulerat diskussionen om véra relationer till industrin. I
september anordnade sidledes LAKSAK och sddra lakeme-
delskommittén ett livligt symposium om &mnet med delta-
gande av Stockholms HIV-ldkare [P Hedman, Stockholm,
pers medd, 1999]. Flera yngre likare framhdll vikten av att
Oppet diskutera karens forhallningssitt till industrin, en fraga
som sillan tas upp under ldkarutbildningens olika faser.

De stora framgéangarna inom likemedelsbehandlingen av
HIV/aids ér resultatet av ett samarbete mellan lakemedelsin-
dustrin och sjukvarden, ndgonting som maste uppmuntras.
Men samarbetet maste bedrivas pa badas villkor och med bi-
behallen integritet hos parterna samt pa ett sadant satt att 14-
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karen kénner sig komfortabel. Dennes viktigaste lojalitet &r
gentemot patienten eller patientgruppen. Enligt Helsingfors-
deklarationen skall den frimsta (enda!) anledningen till kli-
niska prévningar vara mdjligheten att forbéttra patientbe-
handlingen.

Vara relationer till lakemedelsindustrin &r och kommer att
forbli foremal for debatt savil inom den egna professionen
som i medierna. En 6kande sjdlvrannsakan synes vara pa vag.
Tva ledare i New England Journal of Medicine av Marcia
Angell under sommaren 2000 analyserar problemen [5, 6].
Hon vill virna om forskningssamarbetet, men stéller sig kri-
tisk till att professionen direkt eller indirekt medverkar i
marknadsforingen av enskilda ldkemedel. Fér medlemmar i
lakemedelskommittéer &r detta givetvis direkt olampligt. Det
hor till saken att grinsen mellan forskning och marknads-
foring ibland kan vara flytande.

New England Journal of Medicine har profilerat sig som
mycket string, nést intill fundamentalistisk, i kravet pa att for-
fattarna skall redovisa sina industrikontakter och i nagot fall i
efterskott tagit avstand fran en publicerad ldkemedelskom-
mentar, nér det visade sig att forfattaren haft industrikontak-
ter som beddmdes som oldmpliga. Allt fler tidskrifter tillim-
par numera liknande principer och vetenskapliga artiklar av-
slutas allt oftare med en deklaration av aktuella intressekon-
flikter. Ett 6kande problem dr »nonwriting author —nonauthor
writing«-syndromet. Detta innebar att lakemedelsfirmor hyr
in professionella skribenter, som sammanstiller provnings-
data och serverar manus till provarna, som sedan sitter sina
namn pé arbetet. Ibland forstirker man forfattarskaran med en
kind »opinion maker« for att fa kommersiellt genomslag av
publikationen. I klartext ror det sig saledes om akademiskt
fusk. Forslag har darfor véickts att design av kliniska prov-
ningar, implementering, dataanalys och publicering skall ske
via oberoende akademiska centrum och inte via tillverkare el-
ler provningsforetag [7].

Utvecklingen innebdr att man i framtiden som klinisk
lakemedelsexpert far vilja sida och 6ppet redovisa for vem
man arbetar. Det blir omojligt att sitta pa flera stolar samtidigt
utan att dventyra sin egen och sjukvardens trovérdighet.
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Nya vetenskapliga ron har lagt grunden till en
ny klassifikation, nya diagnoskriterier, effektivare
behandling och prevention — inklusive vaccination
— av diabetes, som uppvisar en nadrmast epidemisk
spridning. Malen och medlen for den snabba
forbattringen av diabetesvarden som nu ar moj-
lig belyses i Lakartidningens serie, som ocksa
analyserar konsekvenserna for patienterna, sjuk-
varden och samhaéllet av de férandringar som
Socialstyrelsen hosten 1999 faststéllde som
nationella riktlinjer.
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