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Kerstin Hulter
Asberg

Ulf Bergman

heten, sdger Barbro Wester-
holm. Det racker inte att for-
lita sig pa vad ldkarnalaser
och hor. Visst var det bra att
Astraskrev ett brev till oss,
men hur noga ldser man det?
Sjalvvisste jag inte hur farligt
det hiar lakemedlet var férran
tre manader efter att det
hade dragits in.

Kerstin Hulter Asberg, likare
och medicinhistoriker i Upp-
sala, delar Barbro Wester-
holms bedémning av Neuro-
sedynkatastrofens betydelse.
For att biverkningsregister
och andra sikerhetssystem
skulle sld igenom kréavdes en
dramatisk hindelse, sdger
hon:

- Neurosedynkatastrofen
blevdenna hindelse. Samti-
digt dr det ocksa s4, att bak-
om varje register eller insti-
tution som lyckats star en en-
gagerad person eller grupp.
De har inte skapats ge-
nom pabud uppifran.

Kerstin Hulter As-
berg lyfter fram ytterli-
gare ett resultat av Neu-
rosedynkatastrofen: Like-
medelsforsikringen, som till-
kom 1978 och, tillsammans
med liknande forsdkringar i
nagra andra nordiska ldnder,
fortfarande dr unikivarlden.
Det ir en kollektiv forsédkring
for lakemedelsskadade, som
skapats bland annat for att
ett enskilt lakemedelsforetag
inte klarar av att betala for
masskador.

Ettomrade dir viinte har
lart tillrackligt &r namnen pa
likemedel, anser hon. Talido-
mid saldes under mer 4n 60
olika produktnamn, vilket
forsvarade och forsenade
upptéckten av biverkningar-
na. Nar medleti november
1961 drogs in pa sin storsta
marknad, Vasttyskland, blev
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det bara notiserisvenska tid-
ningar - eftersom ingen for-
stod att det farliga tyska Con-
tergan var samma sak som
det svenska Neurosedyn.

Idagar generiska namn
mer kdnda &n for femtio ar
sedan. Men det ricker inte,
séger hon och hoppas pa den
nya utredningen om generisk
forskrivning.

Professor Ulf Bergman, over-
lakare i klinisk farmakologi
vid Karolinska universitets-
sjukhuset i Huddinge, haller
med om att man inte kommer
forbi Neurosedynkatastro-
fen:

- Den var startskottet till
allting, sdger han. Neurose-
dynskandalen var den storsta
likemedelskatastrof som
drabbat Sverige. Samtidigt
var det den som lade grunden
fér den moderna synen pala-
kemedelssédkerhet.

Ulf Bergman betonar de
medicinskalirdomarna av
Neurosedynskandalen. Vid
den tiden trodde man, att re-
sultat fran djurférsok kunde
oversittas direkt till ménnis-
kan. Men de djurférsék som
gjordes med talidomid gillde
inte specifikt att studera fos-
terskador, och senare har
man bara kunnat hitta fos-

terskador pa nagra fa
djurarter med mycket
héga doser.
- Dettabetyder att
manga djurstudier inte
har relevans for mannis-
kan, sdger Ulf Bergman. Och
omvéint riskerar for ménnis-
kan ofarliga likemedel att
sorteras bort pa grund av bi-
verkningar hos djur.

Péden tiden trodde man
inte heller att ett likemedel
kunde passera moderkakan
och ga over till fostret, eller
att ett 1akemedel kunde vara
sikert for mamman men
O0desdigert for hennes foster.

- Efter Neurosedynkata-
strofen har hela biverknings-
omradet fatt mycket stérre
uppmairksamhet, sdger Ulf
Bergman. Farmakoepidemio-
logi, mitt eget Aimne, har vux-
itfram sedan dess. Det fanns
inte for femtio ar sedan.

Miki Agerberg
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Marie Lindquist, chef for Uppsala Monitoring Centre, UMC, till-
sammans med en del av personalen. Har samlar man in rapporter
fran hela varlden om misstankta lakemedelsbiverkningar.

Biverkningar
i hela varlden
overvakas

fran Uppsala

Varldens storsta databas for
biverkningar av lakemedel
finns i Uppsala. Den kom till
som ett resultat av Neurose-
dynkatastrofen.

Skylten pa fasaden till kon-
torshuseticentrala Uppsala
ar diskret, och fram till nyli-
gen fanns det inte ens en
skylt. UMC, Upp-

chefen Marie Lindquist.

- Viidrritt kinda uteivarl-
den, konstaterar hon. Dar-
emot ir vi ganska okidnda i
Sverige.

Men sa ar UMC inte en
svensk organisation utan en
internationell - ett sa kallat
collaborating centre till
Virldshélsoorganisationen

WHO. Vigen till

sala Monitoring »Vi dar ratt kinda Uppsalaharinte
Centre, ar en or- P varit rak, men
ganisation som Ute ! Varlqen ° det var Neurose-
inte gorsamyck- Ddremot ar vi dynkatastrofen
et visen av sig. ganska okdndai somsatteiging
Men hir arbetar S . det hela, berattar
ett hundratal Verige.« Marie Lindquist:
personer, och det - Den intraffa-

ar hit rapporter om miss-
tanktaldkemedelsbiverk-
ningar fran hela virlden
skickas in for att analyseras.

1 UMC:s databas finns nu
nira sju miljoner rapporter,
och det tillkommer ett par
hundratusen per ar, siger

deifleralander samtidigt,
och fick varlden att komma
till insikt om att man maste
goranagot. Man maste hitta
nagot séitt att hantera upp-
foljningen av ldkemedel nar
de vl slappts ut pa markna-
den.

- Ettantal lander hade bor-
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jatbygga upp nationella 6ver-
vakningssystem, men det
rickte inte. Handlar det om
sillsynta biverkningar tar
det for lang tid innan de syns.
Har man en gemensam data-
bas, kan man upptiacka dem
tidigare.

1968 beslot WHO att starta
ett pilotprojekt, som till en
borjan finansierades av USA
och hade kontor utanfor

lander medlemmaripro-
grammet, samt ett antal as-
socierade. Fran de har lan-
derna kommer elektroniska
rapporter om misstankta bi-
verkningar, och de lagras pa
en server i Uppsala. Rappor-
terna kan vara skrivna avla-
kare, av farmaceuter eller an-
stillda pa likemedelsforetag;
pasenare ar har det ocksa bli-
vit vanligare med biverk-
ningsrapporter skrivna av

Washington. Tio ldnder del- patienter.

tog, bland dem Sverige. Pro- Hur tillforlitliga ar de?
jektet var fram- - Jag ser var
gangsrikt, och ef- »Jag ser var verksamhet som
ter nagra ar flyt- ett slags signal-
tades det till verksamhet som spaning, siger

Geneéve forattbli ettt slags signal-  Marie Lindquist.
ett permanent span i ng. Spon " Spontanarap-

WHO-program.

porter om biverk-

D3, vid mitten tana rapporter ningar ir ofta

av1970-talet, om biverkningar denférstasigna-
fanns det emel- 5 len att nagot kan
lertid starka dr ofta den vara fel. Men det

krafter i WHO forsta Signalen ar forstas mycket

somvillegeorga-  att nagot

nisationen en
hardare u-lands.  Vara fel«

inriktning. Bi-
verkningskontroll var bara
en fraga for rika industrildn-
der och dirmed ointressant,
ansagde.

Hela 6vervakningspro-
grammet hotades avnedligg-
ning. Da erbjod sig Sverige att
finansiera verksamheten.
Det accepterades, och 1978
kunde WHO-programmet
flyttaininagrakontorsrum i
Socialstyrelsens likemedels-
avdelnings nya lokaler i Upp-
sala.

Svenska staten betalade 16n
for de tre farmaceuter som
inledningsvis var anstéllda,
och Socialstyrelsen hjilpte
till med administration och
kontorsservice.

Idag har UMC cirka 90 an-
stillda, och ett tiotal konsul-
ter. Men svenska staten beho-
ver inte betala ett 6re langre.
Sedan mer in tio ar &r UMC
helt sjalvférsorjande, tack
vare forséljning av uppgifter
ur likemedelsregistret och
den medicinska terminologin
till bland annat likemedels-
industrin.

Antalet medlemsldnder har
vuxit och nu dr drygt hundra

kan information som
saknas. Finns det
en misstanke, far
man gé vidare
och inhdmta mera data.

- Extrasvart ar det om den
misstdnkta biverkan samti-
digt ar en vanlig sjukdom.
Stamde det att Vioxx 6kade
risken for stroke och hjartin-
farkt? I fall som detta krivs
en stor epidemiologisk studie
for att reda ut begreppen.

Neurosedynet, daremot,
hade varit enklare. Dar hand-
lade det om en mycket ovan-
lig missbildning, och da ar
det ldttare att se en 6kning.
Marie Lindquist haller med
Barbro Westerholm om att
Neurosedynets farlighet
skulle ha uppdagats ett och
etthalvt ar tidigare, om da-
gens overvakningssystem
hade funnits da.

Klassiska biverkningar for-
blir grunden i UMC:s arbete.
Meniar har man publicerat
pilotstudier pd metoder som
skulle kunna bredda verk-
samheten till nagra angréns-
ande omraden: att spara for-
falskade lakemedel och att
upptécka utbrott av antibioti-
karesistens.

Miki Agerberg
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Marie Lindquist, chef for
Uppsala Monitoring Centre.

Neurosedynkatastrofen i artal

1954

Talidomid syntetiseras av fors-
kare vid det tyska ldkemedels-
foretaget Chemie Griinenthal.

1957
Under

namnet
Conter-
gan bor-
jar talido-
mid sdljas som receptfritt la-

kemedel i Vasttyskland, i forsta

hand som somnmedel.

1959

Under nam- Neurosedy
net Neuro-
sedyn bor-
jar talido-
mid sdljas av Astra som recept-
belagt lakemedel i Sverige.

| Vasttyskland berdknas cirka
en miljon personer anvanda
talidomid. Medlet registreras
och sdljs i totalt 46 lander —
dock inte USA, Frankrike och
Osttyskland.

1961

I november redovisar den tyske
barnldkaren Widukind Lenz pa
en kongress en studie, som ger
starka beldgg for att talidomid
orsakar fosterskador. Sa-
ken nar pressen, och med-
let dras in fran den vést-
tyska marknaden.

| december publicerar tid-
skriften Lancet den forsta
vetenskapliga artikeln om
fosterskador orsakade av tali-
domid, skriven av den austra-
liske forlossningslakaren Wil-
liam McBride. Hans uppgifter
ledertill att medlet dras in i
Storbritannien.

| december drar Astra in talido-
mid fran den svenska markna-
den.

1963

| manga lander fortsatter tali-
domid att sdljas lange till —i
Japan, ddr medlet sdljs recept-
fritt under femton olika namn,
anda till 1963.
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Advokat Herining Sjﬁstrﬁm
vid forlikningen med Astra pa
Skansen i Stockholm 1969.

1965
Advokat Henning Sjéstrom
stammer Astra pd uppdrag av

Foto: Scanpix

Foreningen for de Neurosedyn-

skadade, och vérldens forsta

talidomidréttegang tar sin bor-

jan.

1969

Rattegangen slutar med forlik-
ning, dar Astra ska betala en
arlig summa till de skadade;
varje barn ska fa 6 ooo kronor
per ar, indexreglerat. Aven rit-
tegangariandra lander slutar
med forlikning.

Foto: Mikael Wallerstedt

2004

Efter utredning av Justitiekans-
lern beslutar regeringen att be-
tala ut 500 ooo kronor till varje
offer fér Neurosedynkatastro-
fen. Pengarna kallas inte ska-
destand, eftersom det hade va-
rit ett erkdnnande av att stat-
liga myndigheter hade gjort fel.

2011
| dag anvands talidomid i
manga lander mot svara sjuk-
domstillstand som lepra och
myelom; i Sverige dr det god-
kant som lakemedel for my-
elom. Det ska ges under strikt
kontrollerade
former. Men
fran bland an-
nat Brasilien
kommer fortfa-
rande rappor-
terom att barn
fods med de
karaktaristiska
fosterskador-
na.m
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