Slutreplik:

Dalig vetenskaplig redovisning
och klandervard verksamhet

Hober och Jernbeck véljer att forbiga den viktigaste fragan, och dess
foljdfragor, med tystnad: Varfor inte informera kvinnorna om att de
ser normala ut? Varfor inte avsta fran estetisk kirurgi, som dvenide
skickligaste hander leder till forsdmring av sexuell funktion hos nag-
ra? Tank ocksa pa de tusentals flickor och kvinnor som oroar sig 6ver
sina »stora« blygdlappar: Vilken signal skickar ni ut till dem?

CATARINA CANIVET

med dr, distriktsldkare, Vardcentralen
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Hober och Jernbeck viljer att inte sva-
ra pa fyra av de sju mycket tydliga fragor
jag stillt angdende den vetenskapliga re-
sultatredovisningen, vilket dr anmérk-
ningsvért. Angéende deras svar har jag
foljande kommentarer.

Alla patienter ar inte redovisade
Forfattarna anger att det inte ar forva-
nande att 12 procent drabbas av samre
sensibilitet i blygdldpparna. Det ar det
sékert inte, men ar det acceptabelt? Se-
dan aterkommer de med sin uppgift om
att 29 procent av de 50 blygdldpps-
plastikopererade (hur manga &r detta —
14,5 personer?) upplever en bittre ero-
tisk kénsel efter ingreppet, vilket sdgs
belysa »hur sexuell njutning forutsétter
en cerebral komponent«. Detta djarva
nytinkande imponerar, men 29 plus 57
blir 4nda bara 86. Det blir alltsad ound-
vikligen sju kvinnor kvar — varfor rap-
porteras inte vilken erotisk kénsel dessa
kvinnor har efter kirurgin? Likaledes
forsvinner sparlost de tre kvinnor (sex
procent) som inte passar in i kategorin
»inga eller lindriga besvdr av arrbild-
ning«, dar vi finner 94 procent av grup-
pen — inte 92 procent!

Det ar uppenbart att Hober och Jern-
beck i sitt svar har blandat ihop de tvé va-
riablerna »besvir av arrbildning« och
»skulle rekommendera operationen till
andra«.

Hur mér de sex som inte ville svara?

En svarsfrekvens pad 92 procent r ex-
ceptionellt bra om man som epidemio-
log kontaktar en befolkning med en en-
két. Men om jag hade opererat 71 friska
personer, och sex av dem inte ville svara
pa hur de madde efterat, da skulle jag
inte kdnna mig sa »glad« som Hober och
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Jernbeck gor. Jag skulle undra vad som
hade hiant med dessa kvinnor.

Varfor inte tala om att de ser normala ut?
Den viktigaste frdgan, och dess f6ljdfra-
gor, har man ocksa valt att forbigd med
tystnad: Varfor inte informera kvinnor-
na om att de ser normala ut? Varfor inte
avsta fran estetisk kirurgi, som dven i de
skickligaste hdnder leder till forsdmring
av sexuell funktion hos ndgra? Tank
ocksa pa de tusentals flickor och kvinnor
som oroar sig dver sina »stora« blygd-
lappar: Vilken signal skickar ni ut till
dem? Svara pa detta — ni ar faktiskt re-
presentanter for lakarvetenskapen ock-
sa, och inte bara »forstaende« och »re-
spektfulla« handelsmédn pa en mark-
nadsplats! e

%
Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Inga uppgivna.
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Dokumenterade
fordelar med Lantus
i forhallande till NPH

Vi har under de senaste veckorna fétt
manga fragor fran ldkare, sjukskoterskor
och patienter som uttrycker stor forva-
ning efter att ha tagit del av den 6ver-
siktsartikel om insulinglargin (Lantus)
som var inford i Lakartidningen [1]. De
upplever en diskrepans mellan vad som
framfors i artikeln och vad de erfar fran
Lantus i klinisk praktisk vardag.

Hans Liedholm och Agneta Bjorck
Linné har i sin oversikt av dokumenta-
tion kring Lantus mycket tydligt ifraga-
satt internationellt vélkénda diabetolo-
gers tolkning av sina resultat. Samtliga
publicerade artiklar &r fore publicering, i
vilkanda tidskrifter, faktagranskade av
kollegor vil fortrogna med dmnet. Jag
vill darfor lyfta fram nagra av de vikti-
gaste resultaten ur dessa artiklar.

Randomiserade studier

Dokumentation i form av randomiserade
studier kommer alltid att spegla en for
patienten speciell situation, med hog be-
redskap och uppbackning fran provare
och sjukskaterskor. En trygghet som pa-
tienter av idag aldrig uppnar i klinisk
vardag. I registreringsstudier som gjorts
med Lantus kunde man visa att Lantus
vid samma grad av metabol kontroll
(mitt med HbA,.) gav farre hypoglyke-
mier [2-5]. Detta har konfirmerats i en
senare studie dar Lantus skapat forut-
séattningar for patienterna att komma till
malet med farre hypoglykemier jamfort
med NPH [6].

Definition av hypoglykemier kan all-
tid diskuteras. For patienter i samma stu-
die dr dock villkoren lika for de jamfor-
da grupperna, och man kan dérfor inte
bortse fran signifikanta skillnader. Att
bias skulle ligga bakom upprepade stu-
dieresultat pekande i samma riktning ar
inte sannolikt. Metabol kontroll kan
ocksa beskrivas i andra termer, faste-
blodglukos och fasteplasmaglukos. I
majoriteten av registreringsstudierna pa
typ 1-diabetespatienter fanns en klart
signifikant skillnad till Lantus favor [2,
3, 7, 8]. I nagra av de senare studierna
har man kunnat visa att patienterna som
behandlats med Lantus, jamfort med
NPH, haft storre sinkning av HbA . och
samtidigt farre hypoglykemier [9-11].

Svenska erfarenheter

Erfarenhetsaterforing fran svenska pati-
enter och lakare styrker det som obser-
verats i studier. Manga patienter gar ner
i sina HbA,.-virden samtidigt som de
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kdnner sig stabilare i sina blodsocker-
nivéaer och mindre rddda for hypoglyke-
mier. Patienterna anger spontant en
kénsla av hogre livskvalitet och storre
flexibilitet.

NICE (National Institute of Clinical
Excellence) i England rekommenderar,
efter sin slutgiltiga genomgéng (2002),
att Lantus anvdnds som ett alternativ for
patienter med typ 1-diabetes, men inte
som rutin for alla patienter med typ 2-di-
abetes. Man foreslar att Lantus anvinds
av de typ 2-diabetespatienter som behd-
ver assistans av annan person, har en pa-
verkad livssituation pa grund av sym-
tomgivande hypoglykemier eller som
annars behover NPH-injektion tvé ging-
er dagligen som komplement till sin per-
orala behandling (www.nice.org.uk).
Dessa rekommendationer dverensstam-
mer vil med Likemedelsformansndmn-
dens (LFN).

Ska presentera ytterligare information
LFN har accepterat Lantus inom forma-
nen, men alagt Aventis Pharma att in-

Replik:

komma med ytterligare information och
dokumentation som beskriver hur insu-
linet anvinds pa patienter med typ 2-di-
abetes i klinisk praktisk vardag. LFN ut-
trycker ridsla for att 1dkare och patienter
inte titrerar upp insulinet till malvarden
och ddrmed undgéar den nytta och kost-
nadseffektivitet som Lantus ger.

Ansvar for optimal behandling

Aventis Pharma respekterar LFNs beslut
och arbetar for att kunna presentera yt-
terligare dokumentation i juli 2005. Det
ar dock oerhdrt viktigt att behandlande
lakare och sjukskoéterskor tar sitt ansvar
for patienternas optimala behandling
och hjilper dem att titrera till uppsatt
malvirde for att utnyttja Lantus effekt.
Inget lakemedel blir kostnadseffektivt
om det inte anvinds pa ritt sitt, till ratt
patienter och i rétt dos.

Margareta Olsson Birgersson
kardiolog, med dr,

medicinsk chef, Aventis Pharma
margareta.olsson.birgersson@aventis.com
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Insulinglargin ar registrerat som ett insulin, inte mer

Vi maste tydligen 4n en gang papeka
att det var en systematisk Oversikt vi
presenterade. Data inhdmtades fran
Food and Drug Administration (FDA),
The European Medicines Agency
(EMEA) och publicerade studier. Vi har
refererat hur registreringsmyndigheter-
na betraktade studierna, inte jAmfort
med hur forfattarna sjilva uppfattade
sina resultat.

Var utgangspunkt

Utgangspunkten var hur studierna var
designade och vad de visade. Att kon-
trollerade studier kan ge ett annat resul-
tat an vad enskilda doktorer och patien-
ter uppfattar dr inte s markligt. Daremot
tycker vi att Margareta Olsson Birgers-
son har fel i bedémningen av resultaten i
studierna i hennes referenser [2-5]. Be-
grunda Tabell 3 i var genomgang!

Vi ar fullt medvetna om att metabol
kontroll kan beskrivas pa andra sétt dn
med HDbA,, men det var sponsorns
(Hoechst Marion Roussel) design med
HbA,, som primér effektvariabel som
beddmdes.

Vi dr forvanade over pa vilket sitt
Margareta Olsson Birgersson beskriver
innehallet i referenserna [9-11]. I den
forsta av de tre handlar det om a) en jam-
forelse mellan insulinglargin pa morgo-
nen, b) insulinglargin till natten och c)
NPH-insulin till natten. Sdnkningen av
HbA, var signifikant bara da det géllde
insulinglargin som givits pa4 morgonen;
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hypoglykemierna (symtomatiska och
nattliga) var signifikant farre mellan de
tva insulintyperna bara da de gavs till
natten.

Referens [10] i Margareta Olsson
Birgerssons inldgg giller endast tre sma
grupper av patienter (17 patienter varde-
ra) som behandlats pa rétt avvikande sitt
(bla gavs NPH-insulin 4 ganger per
dygn) under 12 veckor. Vidare finns
hennes referens [11] bara som ett ab-
strakt, vilket gor att den studien i princip
ar obedombar tills vidare.

Vart huvudbudskap, liksom det fran

FDA och EMEA, ér att ndgra dokumen-
terade fordelar for Lantus dnnu inte vi-
sats. Insulinglargin &r registrerat som ett
insulin, inte mer. Indikationen ar diabe-
tes mellitus.
Agneta Bjorck Linné
dr med vet, apotekare
Agneta.Bjork-Linne@smi.mas.lu.se
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Sjukskrivningar och systemfel

Jag har verkat som specialist i allméan-
medicin i tio ar. Samarbetet med forsak-
ringskassan har pa det hela taget varit
gott. Men jag lagt mairke till vissa
systemfel som blivit tydligare pa senare
tid. Det skulle férvana mig om det inte ar
ungefdr pad samma sétt pa andra hall i
landet.

Sjukskriva pa deltid
Det har rekommenderats att vi i storre
utstrackning ska sjukskriva pa deltid.
Det ar en rekommendation som jag har
forsokt att folja, i synnerhet nar det gél-
ler unga manniskor med diffusa besvirs-
upplevelser.

Vissa av dem kommer igdng och job-
bar, kanske fler &n om de varit sjuk-

skrivna pa heltid. Men for dem som inte
kommer igéng blir det ofelbart en resa
till Riksforsakringsverkets sjukhus i
Tranas eller Simrishamn, och dérifran
kommer de s gott som alltid med hel
sjukersittning.

Finns & andra sidan en objektivt veri-
fierad sjukdom och patienten inte gnil-
ler utan gor sé gott den kan hiander det att
sjukpenningen dras in. Ett par exempel:

Fall 1: Kvinna 58 ér, bypass-opere-
rad for mer &n en kranskarlsfortrangning
efter framviggsinfarkt, atrofisk gastrit,
B,,-substitution pa grund av markant
B,,-vitaminbrist och nedsatt spatiell for-
maga.

Fall 2: 55-arig mattldggare med stort
vénstersidigt diskbrack som ger kom-
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