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Varlden far inte de |lakemedel den behover

WHO-rapport foreslar hardare styrning av lakemedelsindustrin

Il Under sitt EU-ordférandeskap tog Nederldanderna initiativ
till en analys av vilka likemedel som Europa och virlden be-
hover i framtiden. Analysen genomfordes av WHO. En lang
rad experter deltog, fran svenskt hall bl a i avsnittet om anti-
biotika. Rapporten har nyligen presenterats under namnet
»Priority Medicines for Europe and the World« [1].

Den grundliaggande utgdngspunkten i rapporten dr det som
hittills drivit hela EU — den europeiska marknadsekonomins
villkor, i rapporten med fokus pé lakemedelsindustrin. Ana-
lysen har forsokt klargora »lakemedelsgapet«, dvs de folk-
sjukdomar dar livsstilsinsatser &r otillrackliga och dar ade-
kvat ldkemedelsbehandling idag saknas. Detta gap kan bero
pa att det finns brister i vart vetande eller i marknadsmekanis-
merna. Det kan ocksa bero pa att ldkemedelsbehandlingen ar
otillfredsstéllande: att biverkningsprofilen &r ogynnsam eller
att lakemedelsberedningarna inte dr anpassade till malgrup-
pen. Rapportforfattarna har arbetat med prognoser éver de-
mografi och sjukdomsutveckling samt evidens for likeme-
delseffekter, for att urskilja sjukdomar dér industrin saknar
ekonomiska drivkrafter att utveckla nya lakemedel. Pa grund
av metodologiska begriansningar har de bara ytligt tagit upp
viktiga hélsobestimmande faktorer som rokning och fetma.

En slutsats, som forfattarna sjidlva framhaller som sérskilt
viktig, berdr intressegemenskapen mellan Europa och de
manga utvecklingsldnder som genomgar demografiska forand-
ringar med allt fler dldre. Kroniska sjukdomar som hjért—kérl-
sjukdom, diabetes, artros och demens ér nu dérfor pé vég att bli
stora problem ocksa i manga utvecklingsldnder. Daremot ses
fortfarande stora skillnader mellan rika och fattiga lander nar
det giéller behov av likemedel mot infektionssjukdomar.

Hér finns de stora behoven

De omraden dér nya likemedel och vacciner behovs enligt
»Priority Medicines« sammanfattas i Fakta (se nista sida). I
takt med att industrin satsar pé livskvalitetshojande lakeme-
del i de rika delarna av vérlden tillgodoses behoven i fattiga-
re lander sdmre. Det dr darfor sdrskilt intressant att behovet av
lakemedel mot infektionssjukdomar beddms vara sa stort. Det
ar ocksé notabelt att flera av de likemedel som finns pé den
svenska tio-i-topp-listan &ver storsdljande lakemedel skulle
kunna inkluderas i det »polypill« vid hjart—kérlsjukdom som

Med offentliga medel skulle sam-
héllet ge industrin ekonomiska driv-
krafter att géra satsningar inom
omraden dér firetagen idag bedd-
mer marknaden vara for svag ...
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Eammanfattat

Vilka nya lakemedel ar det som vérlden faktiskt beho-
ver? Hur kan lakemedelsforetagens vinstintressen for-
enas med utveckling av de allra mest behdvda lake-
medlen? | en WHO-rapport har de framtida Iakeme-
delsbehoven analyserats.

Rapporten lyfter sarskilt fram behovet av nya medel
mot infektionssjukdomar och aldrandets sjukdomar
samt nya preparationer av ngamla« lakemedel som
insulin och oxytocin, anpassade for anvandning i fat-
tiga lander.

| rapporten diskuteras hur offentliga instanser och
icke-kommersiella fonder skulle kunna samarbeta
med industrin for att styra utvecklingen mot nya, be-
hovliga lakemedel.

rapportforfattarna foreslar. Detta forslag dr inte okontroversi-
ellt — efter publiceringen av den forsta artikeln om »polypill«
i BMJ [2] foljde en mycket livlig debatt.

Den enskilda insats som troligen skulle vara billigast och
ge snabbast resultat (om det gjordes en stérre satsning) vore
utveckling av virmestabila varianter av insulin och oxytocin
for anvindning i 1ander med dalig tillgang till kylférvaring. 1
stort sett har inget sddant utvecklingsarbete skett sedan bor-
jan av 1990-talet.

Forfattarna betonar att dldre, kvinnor och barn ofta exklu-
deras nér kliniska studier av nya likemedel genomfors och att
battre vetenskaplig dokumentation hér behdvs. Men de pépe-
kar ocksa att situationen dr pa vag att forbattras betraffande
barnen. Att d&ven kvinnor numera i stor utstrickning inklude-
ras i de kliniska provningarna, vilket bl a Lakemedelsverket
noterat [3], tycks ha undgatt forfattarna. For Sverige och and-
ra linder med en aldrad befolkning dr den stora utmaningen i
stéllet den otillrickliga vetenskapliga dokumentationen av 14-
kemedelseffekter och -biverkningar hos dldre.

Hur kan bristerna avhjélpas?

EU-kommissionen har sagt att den inom det sjitte rampro-
grammet tinker stodja ett forskningsprogram som syftar till
»accelerated development of new, safe and more effective
medicines«. Forfattarna till »Priority Medicines« uppskattar
detta, och de vill bryta ner de méanga byrakratiska hindren vid
utveckling av nya ldkemedel sé att processerna gors billigare,
snabbare och mer flexibla. De pekar pa att det dr 6nskvirt att
patientforetradare dr med i diskussionerna nir nya lakemedel
skall utvecklas, nagot som visat sig vara av sarskilt stort vér-
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Fakta

Summering av prioriterade ladkemedel

Multiresistenta
bakterieinfektioner

Influensa

Thc, malaria

Forsummade
infektionssjukdomar

HIV/aids

Sekundérprevention
efter hjartinfarkt
och stroke

KOL, alkoholinducerad
leversjukdom

Artros, alzheimerdemens

Cancer

Depression

Diabetes

Postpartumblddningar

Eftersom marknaden for nya dyra
antibiotika &r begrénsad, har manga
av de stora lakemedelsforetagen av-
slutat sina utvecklingsprogram.

Som papekats i manga andra sam-
manhang star varlden inte rustad for
eninfluensapandemi —mer av stor-
skalig vaccinproduktion behdvs.

Mycket stora problem globalt, men
svag pagaende utveckling av ldke-
medel — sérskilt sadana som ar lam-
pade vid resistens mot konventionel-
la lakemedel.

Sparsam forskning kring flera tropis-
ka sjukdomar som trypanosomiasis,
leishmaniasis och Burulisar.

Utvecklingen av vaccin betecknas
som svart underfinansierad. Dess-
utom behovs nya lakemedel utan
korsresistens med dem som existe-
raridag.

For primarprevention rekommende-
ras i forsta hand livsstilsinsatser. For
sekundérprevention framhalls pro-
blem med ordinationsfdljsamhet

nar sa manga lakemedel &r inblan-
dade. Darfor rekommenderar man
utveckling och utvardering av tablet-
ter med flera lakemedel i fasta kom-
binationer (»polypill«).

Stora folksjukdomar, helt otillracklig
primérprevention, men ocksa svag
utveckling av Iakemedel.

Dalig effekt av de lakemedel som
finns for att férhindra eller férlang-
samma sjukdomsforloppet. Har gor
dock lakemedelsindustrin stora
satsningar. Fér bada sjukdomarna
behdvs ocksa battre biomarkérer for
tidig upptéckt och for att fdlja be-
handlingseffekter.

Behovet av nya lakemedel &r uppen-
bart. Dagens satsning pé forskning
och utveckling bedéms i stort vara
tillracklig. Dock alltfor fa jamforande
studier av olika terapier.

Mycket stort antal drabbade globalt.
Nya lakemedel med béttre effekter
och farre biverkningar behovs.

Véarmestabila insulinpreparat att an-
véndas i tropiska lander skulle vara
ett stort framsteg.

Varje ar dor mer &n 100 000 kvinnor
av postpartumblddning, de allra
flesta i fattiga lénder. Varmestabilt
oxytocinpreparat skulle kunna spara
ménga liv, men ingen forskning har
bedrivits sedan 1990-talets borjan.
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de inom HIV-/aidsomrédet. Det behdvs ocksé fler utvérde-
ringar av hur redan etablerade lakemedel fungerar i den kli-
niska vardagen (fas [V-studier). Allt detta kan tyckas vara
ganska sjdlvklara, rentav banala, rekommendationer.

Mer spannande blir det nér forfattarna diskuterar den sto-
ra potential elektroniska journaler har i studier av nytta, bi-
verkningar och kostnadseffektivitet hos nya ldkemedel. Stu-
dier baserade pa elektroniska journaler skulle kunna tillimpa
ettrandomiserat forfarande sa att storskaliga direkta jaimforel-
ser av olika terapier kan goras — begreppet randomiserad epi-
demiologi lanseras.

Vad kan man gora nir marknadsmekanismerna uppenbar-
ligen inte fungerar — eller dtminstone ar otillrdckliga — med
foljd att det inte sker ndgon utveckling av ldkemedel for flera
av de mest angeldgna medicinska problemen? Hér foresprakar
forfattarna samarbete mellan industri, offentliga instanser och
icke-kommersiella fonder i »public—private partnerships«.
Det ér i 6vergangsfasen mellan grundvetenskap och klinisk
forskning, dvs i translationsforskningen, som sadant samarbe-
te bedoms kunna gora sérskilt stor nytta. Med offentliga me-
del skulle samhéllet ge industrin ekonomiska drivkrafter att
gora satsningar inom omraden dér foretagen idag bedomer
marknaden vara for svag for att ta nigra finansiella risker.

Det finns idag mycket stora skillnader mellan EU-ldnderna
i hur myndigheterna vérderar likemedelsinnovation och hur
den uttrycks i olika offentliga subventionssystem. De ekono-
miska forutsittningarna blir dirmed svaroverskadliga for in-
dustrin, nir den skall bestimma om satsningar pa nya ldkeme-
del. »Priority Medicines« foreslar darfor en modell for att vér-
dera likemedelsinnovation dar farmakologiska och ekonomis-
ka metoder anvinds: likemedlens nytta kombineras med natio-
nalekonomiska matt nir nya lakemedel prissitts. I forlangning-
en skulle det betyda att myndigheterna i de rikaste landerna
skulle ata sig att tillata ett sarskilt hogt pris pa nya produkter.
Som exempel anger forfattarna att varje land skulle bestimma
en summa euro for att bidra till utveckling av ett nytt ldkeme-
del som minskar smérta och funktionsinskrankning och som re-
ducerar behovet av ledplastikoperationer med 30 procent. Man
kan fundera Gver realismen i dessa forslag: Nog maste vil ett
sadant system innefatta hinder for parallellimport, ndgot som
gér stick i stiv med EU-kraven pa en gemensam marknad?

Samhallet skall styra marknaden
Det ar uppenbart att forfattarna till »Priority Medicines« ut-
gdr frén en krass syn pé likemedelsindustrin — den dr mark-
nadsstyrd och har inga andra mal 4n de kommersiella. Darfor
ar det huvudsakligen med ekonomisk stimulans fran offentli-
ga medel som industrin kan fas att utveckla likemedel inom
de omriden ddr marknaden idag inte fungerar. Forfattarna vill
med storre satsningar fran samhillets sida styra marknaden.

En reflektion &r att detta ju &r en styrning staterna tidigare
anvant flitigt for att uppfylla mal inom t ex arbetsmarknad, re-
gionalpolitik och miljopolitik. Det intressanta med den modell
som foreslés i »Priority Medicines« dr forslaget att samhallets
ekonomiska styrmedel nu ocksé skall anvéndas for att tillgo-
dose ménniskors behov av behandling av svéra sjukdomar.

*

Potentiella bindningar eller javsforhéallanden: Inga uppgivna.
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