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Lds mer Nya ldkemedel del 1

i forra veckans LT.

NYA LAKEMEDEL. De nya dyra onkologipreparaten ar foremal for
debatt virlden 6ver. I USA kritiseras likemedelsbolagen nu for
landets eskalerande hilsovardskostnader, och krav har till och
med rests pa prisregleringar, ndgot som annars ar otdnkbart i
USA. Fler dyra mediciner inom onkologi kommer att godkiinnas
under kommande ar, men Jan Liliemark, professor vid Lakeme-
delsverket, tonar ned oron for att preparaten skulle vara for dyra

for svenska patienter.

Omdebatterad prissattning
av onkologipreparat

e senaste aren har

stora medicinska

och kommersiella

framgangar ronts
inom onkologin. Det handlar
inte minst om ett antal rikta-
de terapier mot tumorer som
vid sidan av att ha god effekt
har det gemensamt att de ar
extremt dyra. Till dessa hor de
monoklonala antikropparna
Avastin och Erbitux som bada
utvecklats av bioteknikfore-
tag och som anvinds mot
bland annat kolorektal can-
cer. En behandling med var-
dera medicinen beréknas kos-
tarunt 300 000 kronor. Aven
Herceptin mot bréstcancer,
dir en behandling kostar 6ver
200 000 kronor, hor till de
preparat som ofta nimnside-
batten om nya dyra likemedel
(Tabell I).

- Vad behandlingar och 1a-
kemedel far kosta dr en fraga
om vilken effekt de har. En
grov tumregel dr att en be-
handling som ger ett vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar
(QALY) far kosta nagonstans
runt 500 000-600 000 kro-
nor. Ungefiar samma belopp
brukar nimnas dven i 6vriga
Europa och USA, siger Jan
Liliemark, professorifarma-
koterapi vid Likemedelsver-
ket och fortsétter:

- Personligen tycker jag att
det ar lite mérkligt att de har
preparaten ofta betraktas som
problem istillet f6r som 16s-
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ningar. Man maste komma
ihag att de faktiskt 6kat ver-
levnaden for ett stort antal
cancerpatienter.
Prissittningen har vallat
stor debatt, inte minst i USA.
Bland annat har krav pa pris-
kontroller rests under senare
tid, ndgot som annars i prin-
cip ir otdnkbarti USA. En
kraftigt bidragande orsak till
kritiken ar att USAs hilso-
vardskostnader stigit ohejdat
under senare ar. Under 2004
oversteg summan 14 000 mil-
jarder kronor, vilket &r dub-
belt s mycket som 1994. Siff-
ran motsvarar 16 procent av
USAs BNP, en andel som tros

vaxa upp mot 20 procent un-
der de kommande tio aren.
Mycket av kritiken mot de
Okande sjukvardskostnaderna
i USA har riktats mot just nya
dyra mediciner. Detta trots att
kostnaderna for receptbelag-
damediciner utgor bara10-12
procent av de totala ameri-
kanska hilsovardskostnader-
na.

- Att sjukvéardskostnaderna
iUSA harrusatihojden ar
primért inte orsakat av att
medicinernablivit dyrare
utan beror pa andra faktorer.
Overlag tar dock likemedels-
bolagen mer betalt for sina
preparati USA dniEuropa,

Lakartidningen
nr 24-25/2006.

Bioteknikbolaget
Genentech har nyli-
gen haft framgang-
ar med ladkemedlet
Avastin, som an-

g vdnds vid metasta-
serad kolorektal-
cancer. Trots en
prislapp runt

300 000 kronor per
behandling har
Avastin blivit en
enorm succé. Un-
der 2006 berdknas

preparatet
| Sdlja for
AVASTIN narmare
rﬂﬂ\'aczuna_h: e 15 mll]ar'
Far Inravencaae e e der krO'
nor.

och jag haller till viss del med
de amerikaner som fragar sig
varfér amerikanska patienter
ska tvingas bira en storre del
av utvecklingskostnaderna
jaimfort med patienter fran
andraldnder, sdger Jan Lilie-
mark.

Allt pekar pa att fler skriddar-
sydda dyra preparat inom
bland annat onkologiomradet
kommer att godkénnas inom
de ndrmaste aren. Onkologi ar
ettavde falt dir ladkemedels-
forsaljningen spas vixa snab-
bast. Analysféretaget IMS
Health raknar med att forséalj-
ningen inom filtet kan kom-

LAKARTIDNINGEN NR 26—27 2006 VOLYM 103



B AKTUELLT

ma att fordubblas fram till
2009, och da uppga till ndrma-
re 400 miljarder kronor glo-
balt. Av alla preparat i klinisk
fas i USA finns 395 likeme-
delskandidater inom onkolo-
gi, som ddrmed &r det storsta
enskilda terapiomréadet, mot
176 och 122 for neurologiska
sjukdomar respektive kardio-
och cerebrovaskulér sjukdom.
En stor andel av onkologipre-
paraten har utvecklats av bio-
teknikbolag, och det ar talan-
de attavalla
lakemedels-
kandidater
som utveck-
las av biotek-
nikbolag
virlden 6ver
sa finns 6ver
hélften av
dem inom
omradet onkologi.

Jan Liliemark

— Mer avancerade diagnostis-
ka metoder har gjort att ldke-
medelsindustrin skruvat ned
forvantningarna pa att ta
fram mediciner for enorma
patientgrupper dér alla ges
samma preparat. Om man ge-
neraliserar handlar det idag i
okad utstrackning om att hit-
tabehandlingsformer f6r
mindre patientgrupper som
ar skraddarsydda for dessa,
siager Benjamin Nordin, like-
medelsanalytiker vid Kaup-
thing Bank och fortsétter:

- Problemet ar att kostna-
den for att utveckla nya like-
medel fortfarande ir astrono-
misk, runt atta till tolv miljar-
der kronor per preparat. Niar
det giller mindre sjukdoms-
omraden finns visserligen in-
citamentssystem, som att ett
preparat kan betraktas som
sarladkemedel, men det ror sig
fortfarande om enorma kost-
nader for att utveckla ett nytt
lakemedel. Det far som konse-
kvens att nya preparat som
riktar sig till mindre patient-

»Personligen tycker jag att
det dr lite markligt att de har
preparaten ofta betraktas som
problem istdllet for som los-
ningar. Man maste komma
ihag att de faktiskt okat 6ver-
levnaden for ett stort antal
cancerpatienter.«

]
TABELL I. Uppmarksammade preparat.

Preparat Tillverkare

Erbitux Bristol-Myers Squibb
Avastin Genentech

Iressa Astra Zeneca
Herceptin Genentech

Kélla: Burrill & Co

grupper blir mycket dyra per
behandling.

Richard Bergstrom vid La-
kemedelsindustriféreningen
pekar pa att likemedelsbola-
gen maste bli bittre pa att for-
klara de hoga kostnaderna for
allménhet och politiker:

- Likemedelsutveckling ir
extremt dyr och svar, och det
arinte filantropi bolagen
sysslar med, de maste vara
lénsamma. Just de héga ut-
vecklingskostnaderna ar na-
gotlaikemedelssektorn maste
bli battre pa att kommunice-
ra.

Ett preparat som belyser
mycket av debatten ir Ava-
stin. Preparatet, som ar en
monoklonal antikropp, ut-
vecklades av det amerikanska
bioteknikféretaget Genen-
tech och godkéndes i USA
2004 fér behandling av me-
tastaserad koloncancer. Den
forvantade livslangden for be-
handlade patienter 6kar med
ungefir ett halvar till 20 ma-
nader. Trots en prislapp runt
300 000 kronor per behand-
ling har Avastin blivit en
enorm succé. Under 2006 be-
riaknas preparatet silja for
nérmare 15 miljarder kronor.
For narvarande pagar minst
15 fas I1I-studier och 6ver 100
fas II-studier dar Avastin pro-
vas mot ett 20-tal olika tu-
morformer. Genentech har
flaggat for att bolaget kommer
att ansoka om godkannande
for Avastin mot icke-smacel-
liglungcancer och metastase-
rad brostcancer redan i som-
mar. Trots att preparatet
annu alltsa inte ar godkant for
indikationen brostcancer har
det borjat anvindas mot detta
inte minst i USA. Detta trots
en prislapp runt 700 000 kro-
nor per bréstcancerbehand-
ling.

- Flera analytiker riaknar
med att Avastin kan komma
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Ungeférlig behandlingskostnad

300 000 kronor
250 000 kronor

70 000 kronor
250 000 kronor

att sdlja for upp mot 75 miljar-
der kronor per ar om tre-fyra
ar, vilket i sa fall skulle géra
det till ett avvirldens mest
salda ldkemedel, sdger Benja-
min Nordin.

Okat antal anvindare av pre-
paratet kan leda till att priser-
na for preparatet sdnks.

- Jag tror att prissidttningen
avlikemedel kommer att bli
mer dynamisk i framtiden. En
orsak till att onkologiprepara-
ten dr dyra dr att de riktar sig
till sma patientgrupper. Om
de ddaremot godkinns fér nya
indikationer ar det rimligt att
priset sinks. Det omvanda bor
ocksa gélla sa att priset hojs
om till exempel ett preparat i
enstudie vi- -
sar sig bittre
och effekti-
vare dn vad
man tidigare
trott, sdger
Richard
Bergstrom.

Likeme-
delsbolagen
har satsat
stora summor pa att genom
PR och marknadsforing bely-
sa fordelarna med de nya pre-
paraten. En rapport som del-
vis betalats av schweiziska
Roche har pekat pa att stora
nationella skillnader férelig-
ger inom EU-ldndernavad
géller forskrivningen av nya
dyra cancerpreparat. Tysk-
land, Spanien och Frankrike
har varit snabba pé att anam-
ma medicinerna, medan de
anvinds mycket restriktivt i
till exempel Storbritannien.
Sverige hamnar nagonstans
mittifaltet. Trots de geogra-
fiska skillnader som f6relig-
gerianviandningen av prepa-
raten, mellan olika ldnder och
som nyligen framkommit
mellan olika landsting i Sveri-
ge, tror Jan Liliemark inte att
de nya onkologipreparaten

Richard
Bergstrom

Indikation
Kolorektal Cancer
Kolorektal cancer
Lungcancer
Brostcancer

1
TABELL I1. Arlig liikemedelskost-
nad for onkologipreparat i
Sverige (cytostatika undantag-
na).

Ar Kronor (i 1 ooo-tal)
2000 1468 629
2001 1763661
2002 2123988
2003 2 509 052
2004 2970 094
2005 3 452 283

Kélla: Lékemedelsindustriféreningen LIF

kommer att undanhallas
svenska patienter av kost-
nadsskél:

- Flera av de nya cancerme-
dicinerna ir, trots prislappen,
kostnadseffektiva, och givet
det kommer de att anvindas i
Sverige. Jag skulle vilja se den
politiker som stéller sig upp
och sédger att nya effektiva be-
handlingsformer inte kom-
mer att anvindas for att de ar
for dyra. Jag tror att risken ar
liten att vii Sverige far ett
samhille dar alla far vissa
baspreparat medan barade
som har rad med sjukforsak-
ringar far tillgang till dyrare
behandlingar, séger Jan Lilie-
mark.

Richard Bergtrom vid Like-
medelsindustriféreningen
tror att politikerna kommer
fortsitta att undvika fragan:

- Idag kostar onkologipre-
parat drygt tre miljarder kro-
nor i Sverige (Tabell IT) vilket
motsvarar ett par dagar av
sjukskrivningsbudgeten. Det
finns ingen politiker som vill
taiden hir extremt kinsliga
diskussionen nir det én sa
ldnge ror sig om sa relativt lite
pengar. Den dagen vi far nya
dyra preparat som behandlar
riktigt stora patientgrupper,
till exempel de cancervacci-
ner som kommer framover,
kommer det ddremot att bli
en chock. Da kommer var soli-
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dariska finansieringsmodell
att provas, och da maste fra-
gan upp pé den politiska agen-
dan dven om den dr obekvim.

En viss losning pa problemet
med 6kande likemedelskost-
nader kan komma fran det
som kallas farmakogenomik
(pharmacogenomics), nagot
som i populért sprakbruk bru-
kar omnimnas som »person-
alized medicine«. Tanken ar
att faktorer som en patients
genetiska sammansattning
ska avgora pa forhand om pa-

tienten har nytta av en viss
behandling. Ett uppméarksam-
mat exempel dr brostcancer-
preparatet Herceptin, som
den engelska hilsomyndighe-
ten NICE nu rekommenderar
for brostcan-
ceritidigt
stadium (se
nyaroninés-
tanummer
av Lakartid-
ningen). Be-
handlingen '
foregas avett Benjamin
test, exem- Nordin

pelvis fluorescerande in situ-
hybridisering (FISH), for att
se om tumoren uttrycker
HER-2-genen vilket indikerar
att patienten ir betjant av
preparatet. Den amerikanska
lakemedelsmyndigheten FDA
uppmanar sedan 2005 ldke-
medels- och bioteknikbolag
attinkludera data kring just
farmakogenomik nér de soker
marknadsgodkinnande aven
ny medicin.

- Det faktum att man redan
innan behandlingen ges kan
prova om patienterna kom-

mer svara pa den kan leda till
battre resultat i kliniska stu-
dier. Det kan i sin tur forbétt-
ramdjligheterna att fa nya
preparat till ett marknads-
godkinnande. Dessutom kan
det, iallafall teoretiskt, sinka
utvecklingskostnaderna ge-
nom att det krévs farre pati-
enter i studierna for att uppna
positiva studieresultat, sdger
Benjamin Nordin.

Anders Hansen
frilansjournalist, lakare

Sverige tog VM -brons i fotboll!

I borjan av juni holls herrfot-
bolls-VM for ldkare i tyska
Mainz. Det var forsta gangen
Sverige deltog i mdsterska-
pet, som spelades for tolfte
aret i rad. Sverige slog Ungern
med 1-o0 i matchen om bron-
set.

Daniel Brattstrom, ST-1dkare i
onkologi pd Radiumhemmet,
var den som i hostas tog ini-
tiativ till ett herrfotbollslag
med ldkare fran hela Sverige.
Traningar med helalaget har
sedan fatt ske under nagra fa
helger.

— Men Sverige klarade sig
excellent! konstaterar Daniel
Brattstrom, som sjélv ar lag-
kapten och spelar forward
(och som enligt egen utsago
gjorde turneringens snyggas-
te mal - dock ej bronsmalet).

Under den vecka VM pagick
spelades en match varje dag.
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Déremellan fick ocksé intel-
lektet sig en omgang da varje
deltagande land maste preste-
ratre foreldsningar vardera
med anknytning till idrotts-
medicin. Svenskarna talade
bland annat om hjarnkontu-
sioner vid nickningar.

For att sjilva undvika be-
stdende men fran sddana 6v-
ningar f6ljde Nikola Drca med
som landslagslékare. Egentli-
gen idr han spelare ilaget men
var tvungen att avsta fran att
deltai mésterskapet eftersom
han skadats under en tra-
ningsmatch.

Likarlandslaget har fatt lite
sponsring fran ett likeme-
delsbolag och en reklambyra,
men Daniel Brattstrom siger
att det gick trogt att ragga
sponsorer. Ingen av de delta-
gande svenska spelarnas ar-
betsplatser vill bidra med
nagra pengar.

— Men nu nér vi tog brons

kanske det gar béttre infor
nésta ar, siger Daniel Bratt-
strom.

Nésta ar dr det Australien som
arvérdland for fotbolls-VM
for lakare. Aret darpa hoppas
Daniel Brattstrom att Sverige
ska fa anordna mésterskapet
och att det dablir minst 16 lag
som deltar. I ar deltog tio lag:
Brasilien, Spanien, England,
Tyskland, Litauen, Sydkorea,
Osterrike, Australien samt
alltsa Ungern och Sverige.
Brasilien kammade hem gul-
det och Spanien tog silver.

- Malet ar att vi ska ha roligt
och tréffa nya vinner, men
nir man kommer ut pa planen
vill ju allavinna. Efterat ar
alla vénner igen, sdger Daniel
Brattstrom.

Sara Gunnarsdotter
sara.gunnarsdotter@lakartidningen.se

Staende: Johan Wik-

& strom, Ake Berglund,
Roger Tell, Erik Bygdén,
@ Kalle Maripuu, Johan
B Krause, Joachim Gullbo,
Lars Ekspong, Christer
Winninge, Torkel Sved-
berg. Knistaende: Olof
Brattstrém, David Sme-
kal, Claes Karlsson, Da-
niel Brattstrom, Christi-

an Kjellander, Pér
Dahlman, Daniel Stam,
Niklas Marklund, Nikola
Drca. Liggande: Morten
Braendengen.

Likarstrejk
i Tyskland over

Efter tre ménader ar lakar-
strejken i Tyskland 6ver (se
LT nr 14 och 23). Fackférbun-
det Marburger Bund och ar-
betsgivarsidan enades i mit-
ten avjuni om ett avtal som
ger 22 000 ldkare pa Tysk-
lands universitetssjukhus 16-
nehojningar pa mellan 15 och
20 procent. Det innebér mel-
lan cirka 500 och 700 euro
mer i manaden.

Marburger Bund betecknar
det nya avtalet som »histo-
riskt« men menar samtidigt
att man ocksa tvingats till ef-
tergifter: Framforallt lyck-
ades man inte minska de stora
I6neskillnaderna mellan det
fore detta Ost- och Visttysk-
land. Lénerna i fore detta Ost-
tyskland &r generellt sett 14g-
re dn i Vasttyskland.

Ett extra paslag om 100
euro for nyutexaminerade 13-
kare kunde man heller inte
drivaigenom.

Lattnaden Over att strejken ar
slut 6verskuggas ocksa av det
faktum att Marburger Bund
redan flaggat om att det snart
kan bli strejk igen — den hir
gangen ar det 70 000 kommu-
nalanstéllda likare som kan
tas utistrejk da fackforbun-
detinte lyckats komma 6ver-
ens med de kommunala ar-
betsgivarna.

Marcus Hansson
frilansjournalist
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