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Författaren vänder sig mot 
»rent nonsens« i en reklam-
broschyr och felaktigheter i 
produktresumén för Duac, ett 
läkemedel mot akne. 

Den senaste tiden har LEO 
Pharma  distribuerat en 4-si-
dig broschyr som handlar om 
Duac, ett utvärtes läkemedel  
mot akne. Preparatet inne-
håller en kombination av 
klindamycin och bensoylper-
oxid, och det är godkänt för 
lätt–måttligt svår akne.

Det finns fyra patogenetis-
ka faktorer att ta hänsyn till 
vid akne: follikulär hyperke-
ratinisering i talgfollikelns 
utförsgång, Propionibacteri-
um acnes, inflammation och 
ökad sebumproduktion från 
talgkörtlarna [1]. Den goda 
effekten av Duac vid lätt–
måttligt svår akne beror på 
att läkemedlet påverkar tre 
av dessa faktorer; undantaget 
är talgkörtlarna. Men nu 
skrivs det triumferande över 
hela  första sidan på broschy-
ren: »När det inte räcker med 
3…«, och på nästa sida fort-
sätter reklamen: »Duac ver-
kar på alla 4 patogena fakto-
rer vid akne.«

Det här får dermatologer att 
spärra upp ögonen – detta är 
något som endast det mest 
effektiva läkemedlet mot 
akne, isotretinoin (Roac-
cutan), förmår. Nästa sidas 
motivering visar sig innehål-
la rent nonsens: »Den kerato-
lytiska effekten släpper ut 
talg ur folliklarna (sebosta-
tisk)«, och så ges en referens 
till produktresumén.

Men faktum är att när den 
komedolytiska effekten av-
lägsnar proppen i follikelhal-

sen måste sebum rinna ut på 
hudytan. Texten innebär att 
man räknar den komedoly-
tiska effekten två gånger, och 
då blir ju summan fyra … 
Skulle det röra sig om en 
 nedsättning av talgkörtel-
aktiviteten kommer tvärtom 
mindre sebum att tömmas på 
hudytan. Enligt min mening 
är upplägget vilseledande, 
och man undrar om någon 
som är kunnig i aknepato-
genes läst igenom texten?

Texten i produktresumén  
säger inte att det blir mer se-
bum på hudytan, tvärtom 
står det att bensoylperoxid  
» … motverkar den hyperkera-
tinisering och överproduk-
tion av talg som förknippas 
med akne.«

Såvitt jag kunnat finna vid 
sökning i litteraturen är det 
två grupper av undersökare 
som 1978–1980 publicerat 
studieresultat som visar att 
överproduktionen av talg 
 (sebum) vid akne minskas av 
bensoylperoxid. Den ena 
gruppen har samlat upp 
 sebumutsöndringen på pa-
tienters hudyta och analyse-
rat fetthalten, samt gjort en 
autoradiografisk studie av 
mitoser i talgkörtlar. Den 
 andra gruppen har studerat 
talgkörtlar i hamsteröron 
 [2-4].

Därefter har fram till nu 

sju studier publicerats, flera 
av välkända akneforskare, 
som samtliga konkluderar att 
bensoylperoxid inte reduce-
rar talgkörtelaktiviteten [5-
11]. Detta har också accepte-
rats av dermatologiska läro-
böcker. 

Frågan är nu vad som händer 
när en text i produktresumén 
närmar sig sitt slutdatum? 
Uppdateras då hela innehål-
let utifrån aktuell forskning, 
eller granskas enbart effekt- 
och säkerhetsstudier?

Läkemedelsmyndigheten 
ska godkänna texten, men 
vem står för faktagransk-
ningen inklusive uppdatering 
av fakta? Det är ju 10-tals år 
sedan som bensoylperoxids 
oförmåga att reducera den 
ökade talgkörtelfunktionen 
vid akne påvisades. Varför 
skiljer sig produktresumén 
på denna punkt från vissa 
 andra läkemedel som också 
innehåller bensoylperoxid? 
 Epiduo och Brevoxyl har 
samma text som Duac, men 
inte Basiron och Stioxyl. 

Dessutom tycker jag att 
 Läkemedelsverkets rekom-
mendation om högst 12 vec-
kors kontinuerlig behandling 
(på grund av resistensrisken) 
försvinner i reklambroschy-
rens nästan mikroskopiskt 

lilla text på sidan 4. Aknesjuk-
domen varar för de flesta ung-
domar i några år, och den tex-
ten bör därmed lyftas fram.

 ■ Potentiella bindningar el-
ler jävsförhållanden: Håkan 
Mobacken har haft arvoderade 
uppdrag för läkemedelsbolag 
som har receptläkemedel mot 
akne: Bayer, Galderma, Janssen-
Cilag, Leo Pharma, Roche. Han 
ingår i Galdermas arbetsgrupp 
för rosacea. Han har inga aktier i 
läkemedelsbolag.
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Marknadsföring av i dag: Hur 3 blir 4, 
och är produktresumén för Duac pålitlig?

HÅKAN MOBACKEN
docent, Sahlgrenska 
akademin, Göteborg
hakan.mobacken@
telia.com

 
läs mer Fullständig referens- 
lista Lakartidningen.se

replik:

Marknadsföringen bygger
på godkänd produktresumé
■ Den godkända produkt-
resumén ligger till grund för 
vår marknadsföring. Pro-
duktresuméns innehåll är 
evaluerat och godkänt via en 
s k MRP (mutual recognition 
procedure), inkluderande 22 
länder i Europa. LEO Pharma 
är nationell representant i 
Sverige för produkten, och 

förslag till förändring kan 
förmedlas av oss till inneha-
varen av marknadsförings-
tillståndet (Stiefel/Glaxo). 

Per Dannhusen
product manager dermatology

LEO Pharma Nordic, Malmö 
per.dannhusen@ 
leo-pharma.com

 »… Läkemedelsverkets rekom-
mendation om högst 12 veckors 
kontinuerlig behandling (på 
grund av resistensrisken) för-
svinner i reklambroschyrens 
nästan mikroskopiskt lilla text 
på sidan 4.« 
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■ Håkan Mobackens inlägg 
angående Duac innehåller två 
huvudfrågor, dels hur pro-
duktresumén uppdateras och 
vem som gör faktagransk-
ningen, dels ett ifrågasättan-
de av marknadsföringen.

Beträffande produktresu-
mén så är marknadsförande 
företag skyldigt att föreslå 
änd ringar i denna om nya 
 vetenskapliga resultat gör in-
formationen vilseledande. 
Ändringar kan givetvis också 
initieras av Läkemedelsver-
ket, men då vi inte kan förvän-
tas kunna kontinuerligt vär-
dera alla vetenskapliga publi-
kationer är vi tacksamma för 
påpekanden av den typ som 
Håkan Mobacken gör i sitt 
brev. Om ändringar i produkt-
resumén skulle bli aktuella 
måste sådana beslutas i sam-
råd med bland annat England, 
som är referensland i den eu-
ropeiska godkännandeproce-
duren för denna produkt. 
Faktagransk ningen görs såle-
des i samarbete mellan Euro-
pas läkemedelsmyndigheter. 

Även när det gäller kritik av 
marknadsföring av läkeme-
del är vi mycket tacksamma 
när professionen kontaktar 
oss om information som de 
bedömer vara missledande. 
Läkemedelsverket kommer 
nu att initiera en granskning 
av LEO Pharmas marknads-
föring av läkemedlet Duac i 
syfte att värdera om mark-
nadsföringen är i överens-
stämmelse med befintlig ve-
tenskaplig dokumentation 
som ligger till grund för bland 
annat texten i farmakodyna-
mikavsnittet (5.1) i produkt-
resumén. Denna del av utred-
ningen görs nationellt. 

Jane Ahlqvist Rastad
specialistläkare, senior expert, 

medicinsk information,
Läkemedelsverket, Uppsala

■ debatt och brev

läkemedelsverket:

Marknads-
föringen ska 
granskas

Surrogatmödraskap
kan aldrig motiveras 
etiskt
»Ska samhället … följa 
logiken om det sluttande 
planet inför varje ny teknisk 
möjlighet som presenteras 
som ett sätt att tillfredsställa 
enskilda, om än aldrig så 
rimliga, önskningar?«
 Thomas Idergard
Replik: 
Avsikten var inte 
att göra en etisk analys
»Syftet … var att påminna 
om att varje etisk analys för-
utsätter jämförelser mellan 
sådant som accepteras och 
sådant vi inte accepterar, i 
detta fall till exempel mellan 
äggdonation och surrogat-
moderskap.«
 Göran Herméren

Målvärde eller måldos 
vid statinbehandling hos 
typ 2-diabetiker?
 Mattias Brunström

Formuleringar om mefedron
orsak till missförstånd vid 
rättegångar 
 Jonas Hartelius

Mer debatt på
Lakartidningen.se

■ Slutreplik till Måns Rosén 
och Hanna Sjöberg om de na-
tionella kvalitetsregistren.

Läkarförbundets ordförande 
Marie Wedin kommenterar i 
ett e-brev en artikel av 29 all-
mänläkare [1]: »När det sedan 
som på vår ortopedklinik 
kopplas ersättningssystem till 
procentuell måluppfyllelse av 
registrering och följsamhet 
blir det riktigt tokigt.« Hon 
syftar på »att ersättningar i 
allt högre utsträckning kopp-
las till registerdata«. 

Ordföranden har även tidi-
gare påpekat att förenklade 
mått i vårdgarantin missgyn-
nar kroniskt sjuka: »Det är 
ovärdigt ur läkarsynpunkt 
och det är kostsamt« [2]. 

Även skadliga mått i kvali-
tetsregister används av hu-
vudmännen för att styra vår-
den. Låga HbA1c-värden, som 
hos äldre sjuka kopplas till 
hjärnskador [3], premieras 
ekonomiskt. 

Med Översynsutredningens 
förslag [4] kommer kvalitets-
register genom kopplingen till 
incitament, som medför ma-
nipulation och glidningar i 
registreringen, att förlora sin 
vetenskapliga potential [5]. 

Det är avslöjande att Måns 
Rosén och Hanna Sjöberg i 
sin replik (LT 7/2011, sidan 
344) på min artikel i samma 
tidning (sidorna 343-4) inte 
med ett ord kommenterar 
konsekvensen – att utred-
ningen möjliggör och legiti-
merar maktöverföring från 
läkare till landstingsbyråkra-
ter och politiker. 

Utredningen föreslår en 
 massiv, nationell registerda-
tabas med från integritets-
synpunkt ytterst känsliga 
uppgifter som förutsätts fly-
ta mellan användare. Läkar-
kåren kommer bittert att få 
ångra om man tillstyrker för-
slaget, som i grunden rubbar 

förtroendet mellan läkare 
och patient. 

Bengt Järhult
distriktsläkare,

vårdcentralen i Ryd 
bengt_jarhult@hotmail.com
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Nationell registerdatabas
rubbar förtroendet

Sjukskrivning – exemplet Iran
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■ En iransk kollega som arbe-
tat länge inom primärvården i 
Iran  berättar att där sker en-
dast korta sjukskrivningar 
upp till en vecka inom ordi-
narie primärvårdsarbete, och 
då endast om det finns klara 
medicinska fynd som motive-
rar detta. Alla andra sjuk-
skrivningsärenden hanteras 
av särskilda sjukskrivnings-
kommissioner där det ingår 
tre läkare, varav minst en re-
levant organspecialist. Dessa 
kommissioner väger samman 
patientens medicinska pro-
blem och ställer dem i relation 
till möjligheten att arbeta.

Detta låter som en alldeles 
förträfflig lösning. Det inne-
bär att sjukskrivningen han-
teras vid separata besök och 
inte som en pålaga vid sidan 
av den vanliga läkarkonsulta-
tionen. Dessutom står man 
inte ensam i bedömningen, 

vilket torde stär-
ka kvaliteten i 
bedömningen. 

Gissningsvis 
borde detta sys-
tem inte generera så mycket 
merarbete om man tar i be-
aktande den mängd samtal 
och kompletteringar som be-
lastar sjukvården med nuva-
rande system.

En annan effekt skulle tro-
ligen vara att frustrationen 
skulle minska och arbetstill-
fredsställelsen öka för kolle-
gor inom de verksamheter 
som nu ska hantera en stor 
mängd sjukskrivningar. Det-
ta gäller inte minst inom pri-
märvården. Vilken välsignel-
se om vi kunde få till ett lik-
nande system i Sverige!

 
Marcus Wirén

distriktsläkare, Uppsala
marcuswiren@live.se

Tre eller en?
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