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Apotek siljer osikert

En del apotek i Sverige sil-
jer ett sjalvtest for klamy-
dia avsett for kvinnor. Tes-
tet bygger emellertid paen
metod som ar osaker, och
virekommenderar darfér
apoteken att avsta fran att

marknadsféra produkten.
|

Klamydia dr den vanligaste bakteriella,
sexuellt 6verférbara infektionen i Sveri-
ge, och ingar under Smittskyddslagen.
Under 2004 anmaildes 32 075 personer
smittade med klamydia, en féordubbling
sedan 1997, da antalet klamydiasmittade
borjade oka efter att ha minskat under
flera ar [1]. Det ar framst tonaringar och
unga vuxna som drabbas. Klamydiain-
fektion ar ofta asymtomatisk, men kan
ge besvir och innebir risk for infertili-
tet. Férebyggande insatser dr avgoran-
de.

Sjdlvtest for kvinnor. Sedan februarii ar
séljs pA méanga apotek »HandiLab-C,
ett sjilvtest for klamydia avsett for kvin-
nor. En férpackning med en bomulls-
pinne for provtagning fran vagina och
en liten testkammare kostar 229 kronor.
Resultatet visas med en firgmarkering,
enligt en metod som inte anvénds vid
svenska mikrobiologiska laboratorier.
Om provet ar positivt uppmanas kvin-
nan att s6ka mottagning for uppfoljning
och behandling.

Testet ar framstallt i USA, och den
skandinaviska distributéren dr Campus-
Pharma. Det dr en CE-markts kIVD, en
in vitro-diagnostisk produkt. Kraven pa
en IVD-produkt anges i ett internatio-
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nellt regelverk, produ-
centen foljer det och an-
soker sedan om CE-re-
gistrering. Ansvaret for
att produkten 6verens- T
stimmer med gillande 4
krav ligger helt hos till- 7
verkaren, och mark-
ningen giller inom EU.
Eftergranskning av un-
derlaget gors inte av na-
tionella myndigheter.
For svenska apotek ar
CE-miérkning tillrack-
ligt f6r forsiljning, men
bruksanvisningen
granskas.

HandiLab-C ir det
enda sjalvtest som
svenska apotek salufor
for sjukdom som omfat-
tas av Smittskyddsla-
gen. I bruksanvisningen
niamns inte
Smittskyddslagen, men enligt Socialsty-
relsens smittskyddsenhet dr detta helt
korrekt. Det aligger alla medborgare att
kdnna till aktuell lagstiftning.
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Behovs sjdlvtest? Inom Svensk férening
for obstetrik och gynekologis (SFOG)
arbetsgrupp for tonarsgynekologi (Ton-
arg) finns en skepsis infér denna typ av
apoteksforsaljning av sjalvtest for kla-
mydia. Vi anser att en person som vill
kontrollera sig for klamydia med fordel
kan vinda sig till ungdomsmottagning,
venereologisk mottagning, gynekologisk
mottagning eller vardcentral.

Provtagningen for klamydia ir gratis,
liksom ldkarbesok for bedomning av
eventuella komplikationer, och behand-
ling. Vid mottagningarna sker provtag-
ning med skonsam och siker metod.
Uppf6ljning med partnersparning och
radgivning om smittrisker och skydd ar
enviktig del avverksamheten. Det ar
ocksé angeliget att nd dem som limnat
ett negativt klamydiatest med individu-
aliserad radgivning om sikrare sex, sa
att risken for framtida infektion kan mi-
nimeras.

Hur sdker ar metoden? CampusPharma
lanserar sin produktiettbrett utskick till
svenska ldkare, samt pa sin hemsida.
Man anger att »testet har en sikerhet pa
ca 98%«, vilket ocksa star i bruksanvis-
ningen. Uppgifterna om sidkerhet ar
hamtade ur underlaget for CE-mirk-
ningen. Den enda referens som firman

jan.lind@lakartidningen.se

sjalvtest for klamydia
-

Den som vill kontrollera sig for klamydia gor béttre i att uppso-
ka ungdomsmottagning, venereologisk mottagning, gynekolo-
gisk mottagning eller vardcentral dn att anvdnda sig av ett osa-
kert sjdlvtest menar forfattarna. (Personerna pa bilden har ing-
et direkt samband med artikeln.)

anger ir en ungersk undersokning fran
2005, publicerad pa engelska men ej till-
ginglig via PubMed [2].

Undersokningen ar utford pa 200
kvinnor som besokt en ungersk STD -
mottagning, och dir 25 procent hade
klamydia, en prevalens mer &n dubbelt
s& hog som vid svenska venereologiska
mottagningar. Patienterna gjorde sjilva
ett test med HandiLab-metoden, vilket
jamfordes med ett lokalt anvint PCR-
test. Sensitiviteten for egentestet var 93
procent, och specificiteten 98 procent.

Men det dr basal kunskap att ett dia-
gnostiskt test som dr anvandbart i ett
sammanhang med hog prevalens kan
fungera daligti en population med lag
prevalens; sannolikheten for att ett po-
sitivt test ar sant positivt minskar kraf-
tigt nir prevalensen i den undersokta
populationen sjunker [3]. Detsamma
géller sannolikheten for att ett negativt
test verkligen dr negativt. Nagon berak-
ning av vilken sékerhet man kan vinta i
populationer med ldgre prevalens finns
inte hos tillverkaren. Den svenska bruks-
anvisningen innehéller heller ingenting
om riskerna for falskt positivt och falskt
negativt prov.

Generellt géller att ett positivt scree-
ningtest/sjilvtest med osdker metod be-
hover konfirmeras med ett prov under-
sokt med etablerad testmetod. Flera ve-
nereologiska mottagningar i Sverige har
ocksa skrivit PM om hur man ska om-
hénderta patient som kommer med ett
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positivt sjdlvtest. Ett sddant prov far
inte betraktas som tillrackligt for be-
handling eller for anmélan och smitt-
sparning enligt Smittskyddslagen. For
detta krévs ett positivt klamydiaprov
analyserat med lokalt laboratoriums
gangse metod. Men naturligtvis kan
kvinnan med ett positivt sjdlvtest och
ett senare negativt test paA mottagning
hamnaiberad, och kanske frestas hon
att kopa antibiotika via nétet, en mojlig-
hetivara dagar.

| Sverige finns alltsa ingen specialmot-
tagning med tillndrmelsevis sa hog pre-
valens som 25 procent bland undersokta
patienter. Nar sjilvtest provats i Norge
och Danmark har prevalensen av klamy-
diavarit relativt 1ag, ldgre &n vid alla ty-
per av specialmottagningar och ung-
domsmottagningar [4, 5]. Dessa studier
har gjorts med bl a urinprov som sints
till laboratorium for att dar undersokas
med gingse PCR-metod. I en dylik stu-
die bland unga méin i Umea var endast
1,1 procent klamydiapositiva [6]. Att sa-
luféra ett sjalvtest med en metod som ar
osiker i en population med 1&g preva-
lens av klamydia ar sjalvfallet olampligt.

Varning for apotekens sjdlvtest. Vi kan
inte se att HandiLab-C héller mattet som
sjilvtest. Vissa apoteken har valt att inte
marknadsféra produkten, och vi rekom-
menderar flera att f6lja efter.

B Potentiella bindningar eller jévsférhdllan-
den: Inga uppgivna.
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Xolair ar godkanti USA och EU

I Pierre Lafolies debattinldgg i Lakartid-
ningen 15-16/2006 (sidorna 1169-70)
om den fruktansvirda hindelsen vid
Northwick Park Hospital finns ett
stycke som mer generellt avhandlar
monoklonala antikroppar. Dir férekom-
mer ett antal felaktiga uppgifter om Xo-
lair, en monoklonal anti-IgE-behand-
ling av svar allergisk astma hos vuxna
och ungdomar fran 12 ars élder [1], var-
for Novartis vill géra ett klarlaggande.

Inga fas 3-studier med Xolair har stop-
pats av FDA. Tvirtom godkinde FDA
redan 2003 medlet fér behandling av
mattlig till svar allergisk astmai USA,
och inom EU godkéndes Xolair av Euro-
peiskalikemedelsmyndigheten
(EMEA) for behandling av svar allergisk
astmaioktober 2005. Preparatet ar
aven godként pa en rad andra markna-
der, diaribland Kanada och Australien.

Sedan den 8 mars 2006 ingar Xolair i
de svenska lidkemedelsférmanerna [2].
Lakemedelsformansnamnden (LFN)
konstaterar att medlet ger fordelar bade
vad giller livskvalitet och 6verlevnad
nér det anviands som tilldggsbehandling
for patienter med svar allergisk astma
som inte har sjukdomskontroll med
gingse astmabehandling. LFN bed6mer
vidare att tillagg av Xolair till standard-
behandling dr kostnadseffektivt for des-
sa patienter.

Replik:

I 6ver hittills 30 kliniska studier pa
mer dn 5 500 astmapatienter har Xolair
uppvisat en mycket gynnsam sikerhets-
profil, och fortsatta langtidsstudier pa-
gar for att ytterligare befésta sikerhe-
ten. I klinisk praxis har i nuldget fler in
50 000 astmapatienter 6ver hela virl-
den, inklusive Sverige, behandlats sedan
medlet godkéndes.

Det dr vart att notera att GINA (Global
Initative for Asthma) i sina uppdaterade
behandlingsriktlinjer reckommenderar
anti-IgE-behandling som tilldggsbe-
handling for patienter med astma som
inte kan kontrolleras tillfredsstillande
trots hoga doser inhalationssteroider
och langtidsverkande beta-2-agonister,
med eller utan ytterligare kontrollmedi-
cinering [3].

Anders Kérnell
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Exemplet visar svarigheterna
med monoklonala likemedel

Novartis har konstaterat att jag lamnat
felaktig uppgift i min artikel i LT om ka-
tastrofen vid Northwick Park Hospital.
Dess produkt Xolair ar inte stoppad i
fas 3 utanidag godkénd och marknads-
ford i USA och EU. Novartis kommentar
arriktig. Tyvérr rakade ett dldre stycke
med ett helt annat exempel 6verleva
korrekturldsningen.

I mitt inldgg vill jag i denna del visa ex-
empel pa risken vid utveckling och an-
viandning avimmunologiskt aktiva, sir-
skilt monoklonala, lakemedel alltifran
fas1, somidet nu aktuella fallet med Te-
genero, till fas 3-stoppet, som i fallet
med Tysabri [1], och vidare till etablera-
de marknadsfoérda produkter med Xol-
air som exempel.

I fallet Xolair fick tillverkaren tre-

dubbla sina sdkerhetsstudier efter anso-
kan, och dnda finna sig i inskriankta indi-
kationer (de som nu riknas upp i Novar-
tis kommentar) jamfért med de ur-
sprungligen ansokta [2].

Mitt resonemang hér vill understryka
behovet avriskhantering i varje steg,
och att effekterna av dessa monoklonala
lakemedel 4r komplexa och svarforut-
sigbara, uppenbarligen alldeles sarskilt
iovergangen fran preklinisk till klinisk
fas, somifallet Tegenero. Darmed ir det
inte sagt att det finns nagon anledning
till oro for registrerade produkter med
monoklonala verkningsmekanismer. De
har ju prévats med hela den arsenal av
kunskap och verktyg som vi besitter pa
omradet, och det dr ju vad som star oss
till buds.

Exemplet Xolair understryker dér-

LAKARTIDNINGEN NR 18 2006 VOLYM 103



B DEBATT OCH BREV

med istéllet de 6kade kostnaderna for
att utveckla dessa nya lakemedel, samti-
digt som intidkterna for Xolair sannolikt
kommer att bli mindre 4n planerat pa
grund av férseningen i registreringen
(inte pa grund av stoppade fas 3-studier
utan pa grund av det utvidgade séker-
hetsprogrammet) och den idag férhal-
landevis inskrénkta indikationen jam-
fort med den ursprungliga ansékan, som
ocksa tog upp sdsongsbunden rinit och
astmaprevention.

For 6vrigt har FDA nu slippt stoppet for
fortsatta fors6k med Tysabri [3], och
den 16 april visade medierna upp bilder
paden siste personen som fortfarande
vardas pa sjukhus efter Tegeneros for-
sOk [4], uppenbarligen i battre form dn
initialt, men d&nnu med oklar utgang av-
seende fingrar, tar och langtidseffekter.

Pierre Lafolie

docent i farmakologi, Karolinska institutet,
Stockholm; dverldkare, Karolinska
Universitetssjukhuset Solna
pierre.lafolie@karolinska.se

ANNONS

1. Suspended Marketing of Tysabri (natalizumab)
http://www.fda.gov/ cder/drug/advisory/-
natalizumab.htm

2. BRIEFING DOCUMENT ON SAFETY BLASTN
103976/0 Genentech, Inc. Omalizumab (Xolair™)
(recombinant humanized monoclonal antibody
to IgE) for treatment of allergic asthma
http://www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/03/
briefing/3952B1_02_FDA-Xolair-Safety.pdf

3. Natalizumab (marketed as Tysabri) Information
http://www.fda.gov/cder/drug/infopage/
natalizumab/default.htm

4. http://wwwb.aftonbladet.se/vss/nyheter/story/
0,2789,810337,00.html
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