Tre bra fragor att stialla om nya lakemedel

Forra aret godkande Lakemedels-
verket 754 nya lakemedel. | ar har
redan 551 godkénts. Och lakeme-
delsforetagen gor allt for att du
ska valja att skriva ut just deras
produkt nasta gang. Men vad ar
egentligen nytt och mer effektivt
an med det som kom i fjol?

[~ Som naturvetenskapligt skolad é&r
jag nyfiken pa preparatets verkningsme-
kanismer. Kan jag forsta ett lakemedels
principer, sa kan jag ofta forsta hur det
verkar.

Det sdger Ingmarie Skoglund,
distriktslakare i Bords, ordforande i s6d-
ra Alvsborgs likemedelskommitté och
medlem i SFAMs ldkemedelsrad.

— Vi allménlikare kan vara lite troga
ibland, men det dr nog bara bra i sam-
manhanget, sa lainge man inte ar for trog.

— Ar det nagot nytt preparat som ver-
kar bra, sa ska man prova det, men under
systematiska och kontrollerade former.

Tre bra fragor
Vad ska man da passa pa att fraga nar 1a-
kemedelskonsulten kommer pa besok?
Ingmarie Skoglund har tre kdpphéstar att
hélla i:

— Fraga efter bra randomiserade stu-
dier, finns inte det behdver man inte lag-
ga ner sd mycket mer kraft i nulaget.

Ingmarie Skoglund séger att hon och
hennes distriktsldkarkolleger ér lite av
»slow-adapters«, en positiv egenskap da
det géller att sélla i strmmen av nya
ldkemedel.

—Fraga om de data som géllde for for-
soksgruppen ocksd kan appliceras pa
den befolkning du arbetar med. Eller &r
forsoken gjorda pd 20-ariga mén och
mina patienter framst 75-ariga kvinnor?

— Vad ér vinsten i absoluta tal? Hur
mycket 6kar chansen for att just min pa-
tient ska bli frisk?
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Har man, efter samtal med kolleger
och ldkemedelskommitté, studier av La-
kemedelsverkets monografier och lite
nybyggaranda, vil bestimt sig for att
prova ett nytt lakemedel dr det viktigt att
lyssna pé patienten.

— Konsultationen &r en viktig del av
behandlingen, sivil fore som under och
efter medicinering, sdger Ingmarie
Skoglund.

— Det ger dig mgjlighet att utviardera
om likemedlet verkligen hade nigon ef-
fekt.

Ingmarie Skoglund efterlyser ocksé
bittre information om hur man sétter ut
ett lakemedel. Nagot som kan vara vl sa
knepigt som att sétta in. Hon tycker att
det gott kunde finnas med sddana upp-
gifter i Fass.

—Rad om tidsram, dos och bieffekter
vid utséttning skulle kunna underlitta
bade for patienten och likaren.

Bra koll pa nya medel
Ingmarie Skoglund siger att svenska all-
ménlikare har ganska bra koll pa nya l4-
kemedel, i synnerhet de som arbetar sta-
digt pa ett och samma stille. Men hon
skulle dnda vilja rekommendera allmén-
lakare runt om i landet att infora en poli-
¢y pa sin vardcentral for att inte drunkna
i information fran lidkemedelsforetagen.
— Konsulenterna ar bra marknads-

Ny myndighet for lakemedelsformaner drar upp

Mindre an en manad innan den
nya myndigheten Lakemedels-
féormansnamnden ska inrattas
finns fortfarande inga ledamoter
till nAmnden. Men generaldirek-
téren Ann-Christine Tauberman
ar full av tillforsikt. Senast den 12
september raknar hon med att
regeringen tillsatter en namnd.

[[Den forsta oktober trader den nya la-
gen om ldkemedelsforméner i kraft. I
samband med det tar den nya myndighe-
ten Lakemedelsformansndmnden (LFN)
over ansvaret for beslut om subventione-
ring och prissittning av ldkemedel.
Némnden ska besta av tio ledaméter och
en ordférande.

Fyra ledaméter hdmtas fran lands-
tingen, fyra fran relevanta myndigheter
och tva fran patient- och pensionarsor-
ganisationerna. Alla sitter pa personliga
mandat och uppdraget kraver bred medi-
cinsk eller annan vetenskaplig kompe-
tens. Ledamdterna ar tillfragade och re-

3470

geringens tillsdttning av ndmnden var
planerad redan i juni. Men &dnnu har allt-
sa inget hént.

— Jag réknar med att ha en ndimnd att
planera tillsammans med den 16 septem-
ber, sdger Ann-Christine Tauberman.

I forra veckan deltog hon i en debatt
som IHE, Institutet fér hilsoekonomi,
ordnade i Lund och presenterade da den
nya myndighetens riktlinjer.

LFN ska fatta beslut efter ans6kning-
ar fran marknadsforaren av ett 1dkeme-
del om subventionering och prissitt-
ning, hojning eller sdnkning av priset el-
ler om subventioneringen ska upphora.
LFN kan ocksa pa eget initiativ besluta
att ett likemedel inte lingre ska inga i
formanssystemet eller att priset ska ho-
jas eller sdnkas.

Tidsbegrénsningar

Besluten om huruvida ett likemedel ska
ingd i likemedelsformanen eller inte
maste fattas inom 180 dagar fran anso-
kan, och prissittningen maste ske inom

90 dagar. Alla beslut kan overklagas i
allmin forvaltningsdomstol. Alla dren-
den kommer att beredas av ett tjugotal
tjiinstemdn, av vilka hilften kommer
fran Riksforsdkringsverket (RFV) som
fram till den sista september ansvarar for
prisséttning av svenska lakemedel.
Mycket av det som kan komma att bli
LFNs uppgifter star fortfarande under
utredning. Till exempel finns en arbets-
grupp under Socialdepartementet med
uppgift att faststdlla hur man i framtiden
ska prissitta lakemedel och hur man ska
anpassa det svenska systemet till EG-
rittsliga regler. Arbetsgruppen ldmnar
sin rapport den 30 september, dagen in-
nan LFN startar sin verksamhet!
Forhandlingar pagér ocksa om ersétt-
ningen till apoteken, den sk handelsmar-
ginalen, som tidigare beslutats av RFV.
Ann-Christine Tauberman rdknar med
att det ocksd blir LFNs uppgift. Dessut-
om har regeringen gett Likemedelsver-
ket i uppdrag att géra en dversyn av la-
kemedlens paverkan pa miljon, ett krite-
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Ingmarie Skoglund skulle vilja
rekommendera allménlédkare runt om i
landet att inféra en policy pa sin
véardcentral for att inte drunkna i
information fran ldkemedelsféretagen.

forare, det ar deras arbete att silja sin
vara. Och de bolag som har flest konsu-
lenter dr ocksa de som siljer mest.

Ett alternativ dr informationsapote-
kare, som finns i flera landsting. Infor-
mationsapotekaren kommer ett par
ganger per termin ut och informerar om
vilka nya likemedel som kommit och
vad detta nya egentligen innebér. Ett an-
nat alternativ r att i till exempel terapi-
grupper bjuda in flera foretag som mark-
nadsfor liknande lakemedel.

Sara Hedback
sara.hedback@lakartidningen.se

riktlinjerna

rium i LFNs beslutsprocess. Ann-Chris-
tine Tauberman ar annars noga med att
sitta ménniskovardet hogst av de kriteri-
er som avgor om ett lakemedel ska bli
subventionerat.

— Principen om alla ménniskors lika
vérde och behovs-/solidaritetsprincipen
dr det som maste vigleda besluten i
LFN.

Principer och nytta
I 6vrigt ska ndmnden arbeta efter kost-
nadseffektivitetsprincipen och &anda-
malsenlighetsprincipen och se till mar-
ginalnyttan med det aktuella likemedlet.
Ann-Christine Tauberman séger att
det &r svart att exakt beskriva LFNs ar-
betssitt i nuldget, det r nagot som far ta
form efter hand.
— Néamnden har moéjlighet att sjilv
omprdva sina egna beslut s mycket man
vill. Det &r sé praxis ska vixa fram!

Sara Hedback
sara.hedback@lakartidningen.se
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Forskning med negativa
resultat laggs ut pa natet

Journal of Negative Results in
Biomedicine ar en ny elektronisk
tidskrift som publicerar negativa
forskningsresultat.

[+ Det 4r en oerhort intressant satsning.
For att fa ett bra beslutsunderlag ifraga
om behandlingar maste man ha tillgdng
till bredaste tdnkbara underlag, siger
Mats Eliasson, sakkunnig i metodfragor
pa Statens beredning for medicinsk ut-
vardering, SBU, samt redaktor i Léakar-
tidningens medicinska redaktion.

Journal of Negative Results in Bio-
medicine har tillkommit pa initiativ av
den norskfodde Harvardprofessorn Bjorn
R Olsen. Tidskriften &r nu en av BioMed
Centrals ndrmare 60 elektroniska medi-
cinska tidskrifter. BioMed Central har
som oberoende »tidningshus« riktat in sig
pa att kostnadsfritt sprida forskningsre-
sultat som genomgétt peer-review, mate-
rial som dven dr sokbart via Medline.

Inriktad pa det kontroversiella

Det speciella med nytillskottet Journal of
Negative Results in Biomedicine ar att
den &r inriktad pa resultat som varit kont-
roversiella, ovintade eller provokativa,
pa ett brett medicinskt plan. Aven om re-
sultaten &r negativa i vanlig mening.
Malséttningen dr bland annat att for-
hindra statlig finansiering av forskning
som redan bedrivits, och att hjilpa for-
skare att ldra av varandras misstag.

Men det finns ytterligare fordelar
med att sprida dven negativa forsknings-
resultat, menar Mats Eliasson pa SBU.

— Alla, fran Socialdepartementet till
den enskilde vardgivaren, maste kunna

fa tillgang till all information for att var-
dera en behandling eller en diagnostisk
metod for att fatta rétt beslut. Som det ti-
digare har sett ut ér det bara de positiva
resultaten som funnits tillgéingliga, sdger
Mats Eliasson.

Den allmédnna synen pé en forskares
ansvar att formedla all information, dven
negativ, haller pa att fordndras till det
béttre, menar Mats Eliasson.

—Det handlar om vetenskaplig heder-
lighet att ta ett ansvar for hela veten-
skapssamhdllet.

Vilmeriterade forskare

Argumenten mot att publicera negativa
forskningsresultat har tidigare bland an-
nat varit svrigheter att 6verhuvudtaget
fa sddana resultat publicerade, att hand-
laggningstiden har varit alltfor 1ang eller
att de tidskrifter som accepterat materia-
let har varit fér smala och icke engelsk-
sprékiga. Samtliga dessa argument faller
genom starten av Journal of Negative
Results in Biomedicine.

— Vad jag har forstatt ar det mycket
vélmeriterade forskare som sitter i refe-
rensgruppen och granskar materialet.
Nu finns det inte ldngre nagra bra argu-
ment for att inte publicera negativa
forskningsresultat, sdger Mats Eliasson.

Sedan tidigare finns det tva elektro-
niska tidskrifter med liknande inrikt-
ning: The Journal of Negative Observa-
tions in Genetic Oncology samt The
Journal of Articles in Support of the Null
Hypothesis (framst psykologistudier).

Peter Orn
peter.orn@lakartidningen.se

Lunglakare informerar om KOL

[ITrots att minst 2 500 svenskar varje ar
dor av kroniskt obstruktiv lungsjukdom,
KOL, ar kunskaperna om sjukdomen dé-
liga bade hos allménheten och bland 14-
kare. Under en europeisk lungkongress,
som borjar i Stockholm nésta 16rdag,
stills darfor talt upp i Kungstrddgarden
dér allmédnheten far genomga spirome-
tri.

En av tre rokare i femtioarsaldern har
KOL ochbland sjuttiofemariga rokare ar
hélften drabbade.

Kjell Larsson, professor i lungmedi-
cin och ordforande for kongressen, jaim-
for med nollvisionen i trafiken dir 600
méinniskor dor varje ar.

— Och s& dor 2 500 i en sjukdom folk
inte kénner till!

Och han tror att inte heller alla pri-
marvérdslakare kanner till KOL.

— Nir man ser hur ménga patienter
med KOL som borde finnas i ett visst
upptagningsomrade och jamfoér med hur
manga som faktiskt ar kdnda av primér-
vérden sa dr det en enorm skillnad. For-
modligen har manga av dem sokt utan att
fa vare sig diagnos eller behandling.

Under kongressen liaggs ocksa fram
nya ron om allergiutvecklingen hos barn
i forhallande till deras infektionspanora-
ma. Barn behdver ha haft vissa infektio-
ner for att trdna immunsystemet. Dér-
med loper barnet mindre risk att utveck-
la allergier.

Sara Hedback

3an



