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Marknadsforing av 1 dag: Hur 3 blir 4,
och ar produktresumén for Duac palitlig?

Forfattaren vander sig mot
»rent nonsens« i en reklam-
broschyr och felaktigheter i
produktresumén for Duac, ett
lakemedel mot akne.

Den senaste tiden har LEO
Pharma distribuerat en 4-si-
dig broschyr som handlar om
Duac, ett utvartes lakemedel
mot akne. Preparatet inne-
haller en kombination av
klindamycin och bensoylper-
oxid, och det &r godkant for
latt—-mattligt svar akne.

Det finns fyra patogenetis-
ka faktorer att ta hansyn till
vid akne: follikular hyperke-
ratinisering i talgfollikelns
utforsgang, Propionibacteri-
um acnes, inflammation och
okad sebumproduktion fran
talgkortlarna[1]. Den goda
effekten av Duac vid latt—
mattligt svar akne beror pa
att lakemedlet paverkar tre
av dessa faktorer; undantaget
ar talgkortlarna. Men nu
skrivs det triumferande 6ver
hela férstasidan pa broschy-
ren: »Nar det inte racker med
3..«,0ch pénastasida fort-
satter reklamen: »Duac ver-
kar paalla 4 patogena fakto-
rer vid akne.«

Det har far dermatologer att
sparra upp 6gonen —dettaar
nagot som endast det mest
effektiva ldkemedlet mot
akne, isotretinoin (Roac-
cutan), formar. Nasta sidas
motivering visar sig innehal-
la rent nonsens: »Den kerato-
lytiska effekten slépper ut
talg ur folliklarna (sebosta-
tisk)«, och sé ges en referens
till produktresumén.

Men faktum &r att nér den
komedolytiska effekten av-
lagsnar proppen i follikelhal-
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sen maste sebum rinna ut pa
hudytan. Texten innebar att
man réknar den komedoly-
tiska effekten tva ganger, och
dablirjusummanfyra...
Skulle det rérasigomen
nedsattning av talgkortel-
aktiviteten kommer tvartom
mindre sebum att témmas pa
hudytan. Enligt min mening
ar upplagget vilseledande,
och man undrar om nagon
som &r kunnig i aknepato-
genes last igenom texten?

Texten i produktresumén
sager inte att det blir mer se-
bum péa hudytan, tvartom
star det att bensoylperoxid
»...motverkar den hyperkera-
tinisering och 6verproduk-
tion av talg som férknippas
med akne.«

»...Ldkemedelsverkets rekom-
mendation om hogst 12 veckors
kontinuerlig behandling (pa
grund av resistensrisken) for-
svinner i reklambroschyrens
nastan mikroskopiskt lilla text
pasidan 4.«

Savitt jag kunnat finna vid
sokningi litteraturen ar det
tvagrupper av undersokare
som 1978-1980 publicerat
studieresultat som visar att
Overproduktionen av talg
(sebum) vid akne minskas av
bensoylperoxid. Den ena
gruppen har samlat upp
sebumutséndringen pa pa-
tienters hudyta och analyse-
rat fetthalten, samtgjorten
autoradiografisk studie av
mitoser i talgkortlar. Den
andragruppen har studerat
talgkortlar i hamsteréron
[2-4].

Dérefter har fram till nu
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sju studier publicerats, flera
avvalkandaakneforskare,
som samtliga konkluderar att
bensoylperoxid inte reduce-
rar talgkortelaktiviteten [5-
11]. Detta har ocksa accepte-
rats av dermatologiska laro-
bdcker.

Fragan ar nu vad som hander
nar en text i produktresumén
narmar sig sitt slutdatum?
Uppdateras da hela innehal-
let utifran aktuell forskning,
eller granskas enbart effekt-
och sékerhetsstudier?

Lakemedelsmyndigheten
ska godkénnatexten, men
vem star for faktagransk-
ningen inklusive uppdatering
av fakta? Det &r ju 10-tals ar
sedan som bensoylperoxids
oférmaga att reduceraden
Okade talgkortelfunktionen
vid akne pavisades. Varfor
skiljer sig produktresumén
padenna punkt fran vissa
andra lakemedel som ocksa
innehéller bensoylperoxid?
Epiduo och Brevoxyl har
samma text som Duac, men
inte Basiron och Stioxyl.

Dessutom tycker jag att
Lakemedelsverkets rekom-
mendation om hogst 12 vec-
kors kontinuerlig behandling
(pagrundav resistensrisken)
forsvinner i reklambroschy-
rens nastan mikroskopiskt

replik:

lillatext pasidan 4. Aknesjuk-
domen varar for de flestaung-
domar inagraar, och den tex-
ten boér darmed lyftas fram.

H Potentiella bindningar el-

ler javsférhallanden: Hakan
Mobacken har haft arvoderade
uppdrag for lakemedelsbolag
som har receptldkemedel mot
akne: Bayer, Galderma, Janssen-
Cilag, Leo Pharma, Roche. Han
ingar i Galdermas arbetsgrupp
for rosacea. Han har inga aktier i
lakemedelsbolag.
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Marknadsforingen bygger
pa godkand produktresumé

m Den godkanda produkt-
resumeén ligger till grund for
var marknadsforing. Pro-
duktresuménsinnehdll ar
evaluerat och godkéntviaen
sk MRP (mutual recognition
procedure), inkluderande 22
lander i Europa. LEO Pharma
ar nationell representant i
Sverige fér produkten, och

forslag till forandring kan
férmedlas av oss till inneha-
varen av marknadsfoérings-
tillstandet (Stiefel/Glaxo).

Per Dannhusen

product manager dermatology
LEO Pharma Nordic, Malmd
per.dannhusen@
leo-pharma.com
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lakemedelsverket:

Marknads-
foringen ska
granskas

m Hakan Mobackens inldgg
angaende Duac innehaller tva
huvudfragor, dels hur pro-
duktresumén uppdateras och
vem som gor faktagransk-
ningen, dels ett ifragasattan-
de av marknadsforingen.
Betraffande produktresu-
mén sé ar marknadsférande
foretag skyldigt att foresla
andringar i dennaom nya
vetenskapliga resultat gor in-
formationen vilseledande.
Andringar kan givetvis ocksa
initieras av Ldkemedelsver-
ket, men davi inte kan forvan-
tas kunnakontinuerligt var-
deraallavetenskapliga publi-
kationer ar vi tacksamma for
papekanden av den typ som
Hakan Mobacken gor i sitt
brev.Om andringar i produkt-
resumén skulle bli aktuella
maste sddana beslutas i sam-
rad med bland annat England,
som ar referensland i den eu-
ropeiska godk&nnandeproce-
duren for dennaprodukt.
Faktagranskningen gors sale-
des i samarbete mellan Euro-
pas lakemedelsmyndigheter.

Aven nar det galler kritik av
marknadsforing av lakeme-
del &r vi mycket tacksamma
nér professionen kontaktar
0ss om information som de
bedémer vara missledande.
Lékemedelsverket kommer
nu attinitieraen granskning
av LEO Pharmas marknads-
foring av lakemedlet Duaci
syfte att vardera om mark-
nadsforingen ar i éverens-
stammelse med befintlig ve-
tenskaplig dokumentation
som ligger till grund for bland
annat texten i farmakodyna-
mikavsnittet (5.1) i produkt-
resumén. Denna del av utred-
ningen gors nationellt.

Jane Ahlqvist Rastad
specialistlakare, senior expert,
medicinsk information,
Lakemedelsverket, Uppsala
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slutreplik:

Nationell registerdatabas
rubbar fortroendet

m Slutreplik till M&ns Rosén
och Hanna Sjéberg om de na-
tionella kvalitetsregistren.

Lakarforbundets ordférande
Marie Wedin kommenterar i
ette-brevenartikel av29all-
manlakare [1]: »Nar det sedan
som pavar ortopedklinik
kopplas erséattningssystem till
procentuell maluppfyllelse av
registrering och foljsamhet
blir det riktigt tokigt.« Hon
syftar pa »att ersattningar i
allt hdgre utstrackning kopp-
las till registerdata.

Ordféranden har &ven tidi-
gare papekat att forenklade
matt i vardgarantin missgyn-
nar kroniskt sjuka: »Det ar
ovéardigt ur lakarsynpunkt
och det ar kostsamt« [2].

Aven skadliga méatt i kvali-
tetsregister anvands av hu-
vudmannen for att styra var-
den. Laga HbA -védrden,som
hos aldre sjuka kopplas till
hjarnskador [3], premieras
ekonomiskt.

Med Oversynsutredningens
forslag [4] kommer kvalitets-
register genom kopplingen till
incitament, som medfoér ma-
nipulation och glidningari
registreringen, att forlorasin
vetenskapliga potential [5].

Det &r avsl6jande att Mans
Rosén och Hanna Sjéberg i
sinreplik (LT 7/2011, sidan
344) paminartikel i samma
tidning (sidorna 343-4) inte
med ett ord kommenterar
konsekvensen —att utred-
ningen majliggor och legiti-
merar maktoverforing fran
lakare till landstingsbyrakra-
ter och politiker.

Utredningen foreslar en
massiv, nationell registerda-
tabas med fran integritets-
synpunkt ytterst kénsliga
uppgifter som forutsatts fly-
tamellan anvandare. Lékar-
karen kommer bittert att fa
angraom man tillstyrker for-
slaget, som i grunden rubbar

fortroendet mellan lakare
och patient.

Bengt Jarhult
distriktslékare,
vardcentralen i Ryd
bengt_jarhult@hotmail.com
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Sjukskrivning —

m Eniranskkollegasom arbe-
tat lange inom primarvarden i
Iran beréattar att dar sker en-
dast korta sjukskrivningar
upp till en veckainom ordi-
narie primarvardsarbete, och
daendast om det finnsklara
medicinska fynd som motive-
rar detta. Allaandrasjuk-
skrivningsarenden hanteras
av sarskildasjukskrivnings-
kommissioner dar detingar
tre lakare, varav minsten re-
levant organspecialist. Dessa
kommissioner vdger samman
patientens medicinska pro-
blem och stéller dem i relation
till mojligheten att arbeta.
Detta later som en alldeles
fortrafflig I6sning. Detinne-
bar att sjukskrivningen han-
teras vid separata besok och
inte som en palaga vid sidan
avdenvanliga ldkarkonsulta-
tionen. Dessutom star man
inte ensam i bedémningen,
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Surrogatmddraskap
kan aldrig motiveras
etiskt L
»Ska samhaéllet... folja ™=~
logiken om det sluttande
planet infor varje ny teknisk
mojlighet som presenteras
som ett satt att tillfredsstélla
enskilda, om &n aldrig s&
rimliga, dnskningar?«
Thomas Idergard

Replik:
Avsikten var inte
att gora en etisk analys
»Syftet...var att paminna
om att varje etisk analys for-
utsétter jamforelser mellan
sadant som accepteras och
sadant vi inte accepterar, i
detta fall till exempel mellan
aggdonation och surrogat-
moderskap.«

GOran Herméren

Malvéarde eller maldos
vid statinbehandling hos
typ 2-diabetiker?

Mattias Brunstrom

Formuleringar om mefedron
orsak till missforstand vid
rattegangar

Jonas Hartelius

exemplet lran

vilket torde stér-
kakvaliteten i
beddmningen.

Gissningsvis s . =
borde dettasys- Treelleren?
tem inte generera sa mycket
merarbete om man tar i be-
aktande den mangd samtal
och kompletteringar som be-
lastar sjukvarden med nuva-
rande system.

Enannan effekt skulle tro-
ligen varaatt frustrationen
skulle minska och arbetstill-
fredsstéllelsen dka for kolle-
gor inom de verksamheter
som nu ska hanteraen stor
méangd sjukskrivningar. Det-
tagaller inte minstinom pri-
marvarden. Vilken valsignel-
se omvi kunde fatill ett lik-
nande system i Sverige!

Marcus Wirén
distriktslakare, Uppsala
marcuswiren@live.se
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