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Forskrivningens Vilda Vastern

Forskrivning utanfér godkind indikation, »off label«, ar
omfattande men daligt klarlagd, och existerande riktlin-
jer ar motsigelsefulla. Sikerheten kan forbéattras genom
att patienten alltid informeras om férskrivningens maoj-
ligheter och risker och dérefter ger sitt dokumenterade

samtycke.

6rskrivning utanfor godkiand indi-

kation - »off label«, undantagsfor-

skrivning - dr omfattande men da-

ligt klarlagd. Fé fakta star att finna
pa Europeiska lakemedelsmyndighe-
tens (EMEA), amerikanska ldkemedels-
verkets (FDA) och Likemedelsverkets
webbplatser. Artiklar i vetenskapliga
tidskrifter uppskattar den till 40 pro-
cent av all férskrivning (enligt American
Medical Association) [1], inom pediatrik
till 35-40 procent [2], och inom psykia-
trin till 65 procent av férskrivarna [3]
och 30 procent av patienterna [4]. Cox-
2-himmare forskrevs enligt en under-
sokning utanfor godkénd indikation till
66 procent av patienterna [5]. Andra
omvittnade stora omraden &r onkologi,
antibiotika samt veterinirlikemedel.
Undantagsforskrivning forekommer
nar det inte finns bra likemedel, och kan
vara initierad av foretag, lakare eller pa-
tienter.

Mest uppmarksammad har férskrivning
»offlabel« blivit i ssmband med s k indi-
kationsglidningar, mer eller mindre
framdrivna av likemedelsforetag. Om-
skrivna fall &r Parke-Davis marknads-
foring via kopta journalister av gabapen-
tin (Neurontin) fér bl a migran och
ADHD [6], Schering-Ploughs delorata-
din (Aerius) mot pollenallergi [7] och
SBU-rapporten om protonpumpshim-
mare mot dyspepsi. Andra debatterade
fall avser &ndrade interventionsgrianser
for hégt blodtryck liksom anvindningen
av sildenafil mot minskad sexuell lust.
Marknadsforing utanfér godkéand in-
dikation &r olaglig inom EU och USA. En
grazon utgors av rapporter i fackpress. I
USA utformade FDA regler for nér sada-
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na artiklar kunde accepteras (t ex nir
ansOkan var inlaimnad) [8], men fick
bakléxaidomstol da det stred mot
»freedom to speak« [1]. Det klargjordes
ocksa att foretag vid forfragan far lamna
ut studier pa icke godkinda indikatio-
ner. I Sverige har ett par fall pd www.
Apoteket.se avrekommendationer att
anvinda vissa lakemedel utanfor god-
kéand indikation uppmérksammats.

Ett nytt inslag ar att officiellt rekom-
mendera forskrivning utanfoér godkand
indikation. I en tvist mellan Wyeth [9]
och Liksak angaende Kloka listans re-
kommendation 2005 av generisk ome-
prazol i stallet for Lanzo framhaller
Liaksaki sin inlaga till Namnden for be-
domning av lakemedelsinformation
(NBL) [10], att ingetdera preparatet ar
godkint for behovsmedicinering mot
symtomatisk reflux, &ven om bigge an-
vands pa denna indikation.

Ettliknande fall géller anvindningen
av spironolakton i stillet for Pfizers Ins-
pravid svar hjartsvikt inom Stockholms
lans landsting [11]. Endast Inspra har
den godkinda indikationen, och skélet
till att anvdnda spironolakton dr ekono-
miskt. Det ar kortsiktigt. Vad ska moti-
vera likemedelsforetag att gora fas 4-
uppfoljningar om konkurrerande pre-
parat anviands utan godkiand indikation?

Det finns manga fordelar med forskriv-
ning off label. Den hjilper oftast den be-
handlade patienten och bidrar till att
nya anviandningsomraden for likemedel
uppticks. Ett uppméarksammat fall 4r
den indiske likaren som med sildenafil
ridddade livet pa tre nyfodda barn, som
led av pulmonell hypertension [12]. Ett
annat kint fall 4r anvindningen av Mi-
foprostol vid medicinsk abort, ur-
sprungligen godként for behandling av
magsar i samband med NSAID-medici-
nering [13]. Nyligen har virdet av SSRI
vid PMS frambhallits, en indikation som

inte finns i Fass [14]. Exemplen kan fler-
faldigas.

Det finns flera nackdelar med undan-
tagsforskrivning. Anvindningen av vissa
antibiotika utanfér indikation kan vara
nodvindig, men leder ocksa till resi-
stensproblem. Nyligen har detta upp-
méirksammats for den allt vidare an-
vindningen av kinoloner [15]. Stérsta
nackdelen ir att patienten l6per risk att
skadas. HSAN varnade i hostas en ldkare
som skrivit ut Genotropin till en 9-arig
flicka och till en 76-arig dement kvinna
[16]. Socialstyrelsen har nyligen anmilt
en likare som behandlade en migrian-
patient med Botox. EMEA refererar un-
ders6kningar pa sin hemsida som visar
att forskrivning utanfor indikation till
barn leder till 6kad risk for allvarliga bi-
verkningar [17].

Det finns, mig veterligen, ingen publi-
cerad fullstdndig policy for forskrivning
»offlabel«. PA EMEAs hemsida ir det
Kklart utsagt att en sddan saknas, och hos
FDA finns spridda synpunkter. Sam-
manfattar man det som finns, géller att
sadan forskrivning dr acceptabel om
sjukdomen ar allvarlig, om vetenskap-
ligt underlag for den finns (t ex att det
gar att faststélla 6nskat resultat), att
ingen annan behandling finns att tillga
samt att patienten samtycker. Den ar
inte acceptabel i experimenterande syf-
te. Det senare dr delvis motséigelsefullt -
nagon maste ju borja.

Undantagsforskrivning har savél for-
som nackdelar. Liksom en gang skedde i
Vilda Véstern méste sikerheten inom
dennaverksamhet forbéttras. Atgirder-
nabor utformas sé att patienten alltid
informeras om férskrivningens mojlig-
heter och risker och dérefter ger sitt
dokumenterade samtycke. Verksam-
hetschefen alternativt 1ikemedelskom-
mittén skall informeras, helst i forvag.

Forskrivning »off label« bor doku-
menteras enligt sirskilda rutiner, sa att
samlade erfarenheter fran utvidgade in-
dikationer kan utnyttjas avberorda
foretag ilikemedelsutveckling, vid re-
gistreringar, och i myndigheternas re-
kommendationer.
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