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Industrin overdriver kostnaderna
for utveckling av nya likemedel

Flertalet nya likemedel tas
fram av universitet och un-
dervisningssjukhus, ofta
med betydande offentliga
subsidier, for att darefter
tas over av likemedelsin-
dustrin, vars fraimsta upp-
gift ar att utféra de kliniska
provningarna. Det ar vik-
tigt nog, men betydligt
mindre innovativt 4n vad
industrin vill fa oss att tro,
skriver Anders Jeppsson i
polemik mot ett tidigare
inligg av Pierre Lafolie.
|

I Lakartidningen 4/2006 (sidan 225)
hévdar Pierre Lafolie att den »innovativa
likemedelsindustrin« inte ldngre far
kostnadstidckning och att firre innovati-
vaprodukter darfér kommer att tas fram.
Medan det dr korrekt att farre innovativa
farmaceutiska preparat registrerats pa
senare ar, innehaller Lafolies artikel ett
antal sakfel som bor korrigeras.

Lafolie hdvdar att »me-too«-preparat
kostar lika mycket att utveckla som pa-
tenterade likemedel. Det dr inte kor-
rekt. Lafolie menar att »me-too«-prepa-
raten bestar avlikemedel som inte hun-
nit férst i den »innovativa« industrins
kapplopning om att komma forst. I sjal-
vaverket utvecklas de flesta »me-too«-
preparat ur redan befintliga likemedel
da deras patent haller pa att ga ut. Ofta
handlar det om smérre molekyldra mo-
difikationer, t ex att en isomer av det ur-
sprungliga preparatet tas fram och lan-
seras som en forbattring (t ex Teldanex
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- Telfast och Losec — Nexium), medan
likemedlets verkan pa kroppen ar den-
samma.

»Me-too«-preparat svarade 2002 i USA
for 77 procent av nyregistrerade prepa-
rat, varav endast fa hade en annorlunda
kemisk sammanséttning dn originalpre-
paraten. Enligt det amerikanska like-
medelsverket FDA kunde inga av dessa
preparat betraktas som egentliga f6r-
bittringar i forhallande till originalpre-
paraten [1]. Trots detta star »me-too«-
preparaten for en dominerande och
Okande del avlikemedelsindustrins
verksamhet [2]. Detta ar sékra investe-
ringar och gor att industrin undviker att
satsa pa smalare omraden. Sa sker tex
mycket liten utveckling avlakemedel f6r
tropiska sjukdomar och av vacciner.

Lafolie havdar att ett likemedel, alltsa
dven »me-too«-preparat, kostar 800
miljoner dollar att utveckla. Myten om
att ett likemedel skulle kosta 800 miljo-
ner (nirmare bestdmt 802 miljoner dol-
lar) kommer fran en obestyrkt uppgift
som Tufts Center for the Study of Drug
Development spred 2001 [3]. Problemet
med att fa korrekta uppgifter ar att 1ike-
medelsindustrin sjilv &r mycket tystla-
ten och hemlighetsfull om dessa. Dess-
utom har man, atminstone i USA, for
(o)vana att sla ihop budgeten for forsk-
ning och utveckling med den for mark-
nadsforing av ett preparat!

»802-miljondollarmyten« bygger pa in-
novativ sifferexercis (bl a utgick man
fran sarskilt dyra laikemedel, inte fran
genomsnittskostnaden for ldkemedel i
allméanhet, vidare kom man fram till att
den egentliga kostnaden var 400 miljo-
ner, men med hjilp av teoretiska model-
ler tog man sig friheten att dubblera
dessa 400 miljoner till 800 miljoner!),
och har inte kunnat verifieras [4].

Mer neutralabedémare i USA bedo6-
mer att den genomsnittliga kostnaden
for ett nytt lakemedel 4r omkring 100
miljoner dollar eller lagre [5]. Det ar
fortfarande mycket pengar, men dnda
betydligt 1agre dn vad ldkemedelsin-
dustrin vill fa oss att tro. P& detta omra-
de kan man dock séga att likemedelsin-
dustrin ar mycket innovativ. Man b6r
hallai minnet, att lidkemedelsforetagens
vinster, atminstone i USA, 6verstiger de-
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Flertalet nya ladkemedel tas fram av universi-
tet och undervisningssjukhus, ofta med be-
tydande offentliga subsidier, for att darefter
tas over av ldkemedelsindustrin.

ras kostnader for forskning och utveck-
ling [6]

Lafolie hdvdar att ldkemedelsindustrin
ar innovativ och utvecklar nya lidkeme-
del genom en dyrbar och trigen forsk-
ningsprocess, hivdar Lafolie. Verklighe-
ten dr en annan. Flertalet nya likemedel
tas fram av universitet och undervis-
ningssjukhus, ofta med betydande of-
fentliga subsidier, for att darefter tas
over av likemedelsindustrin. De offent-
liga forskningsinstitutionerna star for
den prekliniska forskningen medan 1a-
kemedelsindustrins framsta uppgift ar
att utfora de kliniska prévningarna [7].
Detta senare ar viktigt, men det ar
mycket mindre innovativt in vad in-
dustrin vill fa oss att tro.

Lafolie hidvdar att snala politier och
tjainsteman hindrar sjuka patienter fran
att fa sina rattmétiga behov tillgodosed-
da. Fragan om prioritering av resurser
ar komplex, och som likare maste vi ta
stéllning for att patienten ska fa basta
mojliga behandling. Det finns dock an-
ledning att betrakta likemedelsindu-
strin kritiskt. De vinster som tas ut ir
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mycket hoga (och storre dn vad indu-
strin investerar i forskning och utveck-
ling), och det sitt pa vilket likemedels-
industrin i USA (dar de flesta lakemed-
len nu utvecklas) gynnas med massiva
offentliga subventioner, har gjort att
kostnaderna ofta blivit oskiligt hoga.

Lafolie hdvdar att likemedelsindustrin
paegen hand skaffat sig ett daligt rykte.
Pa denna punkt &r vi 6verens. Jag vet
inte om Lafolie anser det valfortjant el-
ler inte, men den hybris som karakteri-
serat lakemedelsindustrin, sarskilt i
USA, sedan 1980 har knappast bidragit
till att den framstills i en fordelaktig da-
ger. En okritisk instillning fran den me-
dicinska professionens sida gentemot
lakemedelsindustrin gynnar dérvidlag
varken patienterna eller industrin.

B Potentiella bindningar eller jévsforhdllan-
den: Inga uppgivna.
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Replik:

Det finns inga alternativa vigar
till innovativa likemedel

Vill vi ha en minskad like-
medelsnota om det betyder
att vi inte kan utveckla nya
lakemedel? Det vore inget
problem om det fanns al-
ternativa vigar till de inno-
vativa likemedlen. Men

det gor det inte!
|

Anders Jeppsson definierar »me-too«-
preparat som enkla dndringari existe-
rande likemedel. Det ir fel och ett ty-
piskt missgrepp. Dessa enkla andringar
kallas i vedertagen terminologi for »line
extensions«och ar inte alls féremal for
min diskussion [1].

I fokus star att vilamnar patienten
utan behandling om vi tillater budget-
ansvariga att stirra sig blinda pa sitt eget
konto. Vill vi verkligen ha en minskad
likemedelsnota om det betyder att vi
inte kan utveckla nya likemedel? Nér vi
far en situation som innebér kostnads-
jaktiindustrin, besparingar, farre inno-
vationer och satsningar pa sikra kort?

Det vore inget problem om det fanns
alternativa vigar for att né fram till de
innovativa ldkemedlen. Med det gor det
inte! Vi har idag ett i stort sett globalt
system for lakemedelsutveckling med
gemensamma standarder. Det innebir
mycket hoga kostnader, for varje nytt 13-
kemedel isnitt 800 miljoner dollar.
Tufts University har inte hittat pa dessa
siffrorisin rapport, som Jeppsson pa-
star. Man redovisar tydligt att man rak-
nat med rantef6rluster for alternativ-
placeringar [2]. Eftersom utvecklings-
tiden &r lang och kostnaderna hoga blir
riantans andel hog. Direkt ur fickan lig-
ger kostnaden pa 403 miljoner. Likeme-
del 4r dyra [3].

I sjdlva verket ger de vinster vi himtar in
genom att spara pa likemedelsnotan
inte bara simre ldkemedel och produkt-
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torka. De ger ockséd en avmattning i
forskning och utveckling,.

I Tyskland fanns for tio &r sedan flera
internationella lidkemedelsforetag och
en omfattande utvecklingsverksamhet.
Enrapport presenterad 2004 visar att
man i Tyskland sparade 19 miljarder
dollar ar 2002 pa generisk férskrivning
och andra atgérder for att minska like-
medelsnotan, jaAmfort per capita mot
USA [4]. Samtidigt féorsvann forskning,
utveckling och patent utomlands f6r
motsvarande 4 miljarder dollar. 8 mil-
jarder dollar férsvann genom att hog-
kvalificerade arbeten gick utomlands.

Rapporten visar att om tyska foretag
klarat avkonkurrensen béttre borde de-
ras vinster ha kunnat 6ka med minst 3
miljarder dollar. Tyskland férlorade yt-
terligare 2 miljarder genom att hogkvar-
ter flyttades ut och underentreprendrer
stilldes utan uppdrag. Slutligen bedém-
des kostnaderna fér den sdmre hilsan
till f6ljd av att ny medicinsk teknik inte
kom de tyska patienterna till godo upp-
ga till 5 miljarder dollar.

Man ska naturligtvis ta siffrorna med en
nypa salt. Men faktum kvarstar - att
spara in pa ett konto (likemedelsnotan)
ger otvivelaktigt effekter i andra delar av
samhallet [5]. Vi har sjilva fatt se i Sveri-
ge hur Pharmacia férsvunnit och forsk-
ningen flyttat ut ur landet. Att pasta att
det inte hinger ihop med hur vi hante-
rar likemedelsnotan ar att blunda.

Jeppsson tycker att jag dr okritisk.
Kanske lika bra det. Hellre okritisk 4n
fordomsfull.

B Potentiella bindningar eller jévsférhdllan-
den: Inga uppgivna.
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