strid med Lékemedelsverkets forsiktig-
hetsprincip, en kampanj vilken lett till att
patienter kan ha skadats.«

Normaldos ofarlig?

Istéllet ger sig Wallentin ut pa ny, tunn
is. Han forsvarar celecoxib [6], denna
gang i s knormaldos 200 mg. Den péstés
i olika studier inte ha inneburit 6kad risk
for hjart-kérlhéndelser. Wallentin bort-
ser emellertid fran det grundldaggande
problemet, att de skadliga effekterna av
ett lakemedel kan skilja mellan hogrisk-
och lagriskpatienter och dérfor inte
fangas upp i studier med selekterade pa-
tientmaterial. »COX-2 inhibitors were
not adequately evaluated in the large
number of high-risk patients, 40 percent
of users by some estimates, who would
eventually take them« [3].

An mer tvetydigt blir Wallentins tal i
det ansade avsnittet med kursivt [6] dir
han talar om att »ordindra doser« av ce-
lecoxib inte ger 6kad risk for hjart—karl-
hindelser. Talet om »normaldos« och
»ordindra doser« dr missledande. Pfizer
foreslar i Fass t ex for dldre 200-400 mg
och for reumatiker 200-400 mg/dygn.
Endast vid artros talar Fass om normal-
dos 200 mg, men den kan vid otillracklig
effekt okas till 200 mg 2 ganger dagligen.

Wallentins pladering for det riskfria
med celecoxib i »ordinéra doser« dr oge-
nomténkt. Hjértattacker och stroke var i
APC-studien pa 400 mg dkade 2,5 gang-
er jamfort med placebo. Wallentin har
vad jag vet ingen dispens fran Likeme-
delsverkets och EMEAS nya kontraindi-
kationer att COX-2-hdmmare inte ska
ges vid ischemisk hjartsjukdom och
stroke och ges med forsiktighet om pati-
enten har riskfaktorer for hjart—kérlsjuk-
dom. Kontraindikationerna &r av myn-
digheterna inte villkorade till dosen!

Antalet skadade i Sverige?

Det ar viktigt att uppgifter om antalet
skadade patienter fors ut till en bred
lakargrupp, som av Pfizer och Wallentin
sedan i hostas stimulerats att forskriva
Celebra dven vid hjart—karlsjukdom. Jag
efterlyser en skattning fran berdrda fore-
tag och Lakemedelsverket hur manga
dodade och skadade av rofecoxib och
celecoxib vi kan ha och har haft i Sveri-
ge. Utga fran patientsammanséattningen i
APPROVe- och APC-studierna. Har
svensk praxis rymt samma typ av pati-
enter? Ta hinsyn t ex till att under § ar
torde i svensk sjukvard just hjart—kérl-
sjuka patienter — dér ldkare inte velat for-
skriva NSAID pé grund av risken for
hjartsvikt — och i Gvrigt multisjuka dldre
vara Overrepresenterade med sarskild
risk for COX-2-biverkningar. Liksom
patienter med reumatoid artrit, vilka
som grupp redan har en 6kad hjartsjuk-
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lighet. Vad ténker Pfizer goéra for att
varsko de patienter som idag tar Celebra
till foljd av hostens marknadsfor-
ingskampanj, men som inte kanner till
att de dter ett preparat for vilket de kan
ha klara kontraindikationer enligt vad
som idag &r lege artis?

Jéavsbindningar
Wallentin har i sin replik inget att sidga
om sina bevekelsegrunder for att delta i
Pfizers marknadsforing annat &n allméant
tal om vikten av samarbete mellan kli-
niska forskare och ladkemedelsindustrin.
Richard Bergstrom, VD pa Léikeme-
delsindustriforeningen, begriper dock
vad det dr fragan om [7]. Han skriver:
»Det finns en sedan ldnge etablerad prax-
is och hdvd att ndr medicinsk expertis ut-
talar sig i artiklar om produkter sa skall
eventuella javsbindningar klart anges,
sdsom exempelvis sker hir i Lakartid-
ningen.« Jag vill pastd att denna praxis
inte dr etablerad idag men det vore braom
Bergstrom preciserade sig: Inkluderar
han i »artiklar om produkter« industriut-
givna tidningar, likarmedverkan i an-
nonser och reklamutskick och den typ av
Pfizerbrev som Wallentin medverkat i?
Wallentins javsdeklaration i Lékar-
tidningen 9/2005 ger en klar bild av hans

Replik:

nira allianser till lakemedelsindustrin i
allménhet och till Pfizer i synnerhet, bl a
att Wallentin 4r medlem i en lednings-
grupp i en studie som sponsras av Pfizer
och som avser att prova celecoxib mot
NSAID. Hade samma information fun-
nits i Pfizerbrevet den 18/10 2004 som i
Lékartidningen hade det varit betydligt
lattare for lasaren att virdera integri-
tetsfragor och relevansen i en universi-
tetsprofessors uttalanden.
*

Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Inga uppgivna.
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Coxiber idag och i framtiden

| dagslédget ter det sig angeldget att jamfdra hjart—karleffekterna av
den lagsta effektiva dosen av det sdkraste NSAID-preparatet med
den lagsta effektiva dosen av det sdkraste coxibpreparatet for att
oka kunskaperna om den bésta behandlingsstrategin.

#™%  LARS WALLENTIN

= = professorikardiologi, chef
% &2 | forUppsala kliniska forsk-
m ningscentrum (UCR)

lars.wallentin@ucr.uu.se

Som framgétt av mitt foregaende de-
battinldgg (Lédkartidningen 9/2005, si-
dorna 666-71) har under de senaste
veckorna presenterats en stort antal nya
definitiva och flera preliminéra resultat
av studier med COX-2-hdmmare (coxi-
ber) och NSAID-preparat. Som ett
monster i dessa heterogena studier fram-
trider att behandling med flera COX-2-
hammare varit forenad med en 6kad risk
for hjart—karlkomplikationer. Risken f6-
refaller vara dosberoende — storre vid
hogre doser och langre behandlingstider
— och variera mellan olika COX-2-hdam-

mare (hogre med rofecoxib). Vid laga
doser (t ex 200 mg celecoxib) finns inga

bevis for ndgon 6kad risk — men inte hel-
ler nagra tillrackligt stora studier for att
kunna upptdcka biverkningar med
mycket lag frekvens. Trots att risken an-
setts bero pd en okad blodproppsbeni-
genhet, beroende pa en avsaknad av
COX-1-hdmning, dr det inte entydigt att
samtidig behandling med COX-1-hdm-
maren ASA skyddar mot dessa hindel-
ser. Den underliggande mekanismen ar
dérfor fortfarande oklar.

Vid jimforelse med vanliga NSAID-
preparat finns inga sikra skillnader an-
nat dn for rofecoxib. Till och med det
vanligtvis sdkraste preparatet naproxen
har i en enstaka studie haft fler hjart—
kérlbiverkningar 4n en COX-2 himma-
re (celecoxib). Naturligtvis skall till-
komsten av ny kunskap fran flera samti-
digt presenterade stora kliniska studier
leda till omprévning och justering av ti-
digare bedomningar. Vad bor vi da gora
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i detta nya kunskapslidge idag och i fram-
tiden?

Dagsléget

Betraffande atgirder i dagsliget sa finns

foljande rekommendationer fran svens-

ka Lakemedelsverket och europeiska l4-

kemedelsmyndigheten (EMEA). Vid

val av behandling skall vdgas in faktorer

sdsom patientens symtom och svarig-

hetsgraden av dessa, patientens Ovriga

hilsotillstdnd och riskfaktorer for hjart—

kérlsjukdom och mag-tarmblodning

samt den nya kunskapen om biverk-

ningsrisker. Specifikt rekommenderas

darutdver betrdffande coxiber att de

— undviks vid okad risk for, eller fore-
komst av hjéart-kérlsjukdom

— undviks for behandling av smérta ef-
ter kranskéarlsoperation

— oOvervdgs endast vid hog risk for
mag-tarmblddningar vid NSAID-be-
handling

— anvénds med lagsta effektiva dos och
kortaste mdjliga behandlingstid.

Framtiden

Betriffande atgirder for framtiden sa
finns behov av en fortsatt kunskapsut-
veckling for att bade forsta underliggan-
de mekanismer och kliniska effekter vid
behandling med coxiber. Olika coxiber,
liksom olika NSAID-preparat, har olika
egenskaper och en varierande effekt t ex
pa COX-2 och COX-1, endotel och in-
flammation med olika konsekvenser for
blodtryck, vitskeretention m m. Effekter-
na av coxiber och NSAID-preparat kan
variera vid olika sjukdomstillstand och i
kombination med olika likemedel som
tex ASA, klopidogrel, ACE-hdmmare,
statiner och protonpumpshdmmare.

Kombinationen av artrit och artros
samt riskfaktorer for hjart—kéarlsjukdom
ar ett mycket vanligt tillstand i var ald-
rande befolkning. Manga har behov av
lakemedelsbehandling mot bade hjart—
kérlsjukdom och ledbesvir. Det ér dér-
for angeldget med fortsatta studier for att
na fram till sdkra kombinationer av in-
flammationshdmmande likemedel och
hjart—karllakemedel. I dagslaget ter det
sig angeldget att jimfora hjart—karlef-
fekterna av den lagsta effektiva dosen av
det sékraste NSAID-preparatet med den
lagsta effektiva dosen av det sdkraste
coxibpreparatet for att 6ka kunskaperna
om den bista behandlingsstrategin.

Det ar ocksd angeldget att snabbt
komma igdng med kontinuerlig siker-
hetsovervakning av nya lakemedelsbe-
handlingar viaregister for att snabbt upp-
ticka lagfrekventa biverkningar, vilka
séllan kommer fram i de begriansade pa-
tientmaterialen i kliniska provningar. ®

%
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Kompetens att samtala?

Den fantastiska rubriken »Lakarna
saknar kompetens att samtala med pati-
enterna« slar emot mig p4 Dagens Nyhe-
ters debattsida fredagen den 11 februari.
Rubriken, med tillhorande artikel, ar for-
fattad av Bo Lindblom, chef for héilso-
och sjukvardsavdelningen vid Social-
styrelsen.

Hur blir vi béttre pa att kommunicera?
Artikeln meddelar att vi ST-ldkare skall
bli béttre lakare framgent da bl a harda-
re krav pa vetenskaplig skolning, trdning
i ledarskap och patientsikerhetstdnkan-
de skall stillas fran Socialstyrelsen. Det-
ta tycker jag ar alldeles utmaérkt, men av
detta foljer inte per automatik att vi lika-
re blir ykompetenta att samtala med pa-
tienterna«, och i artikeln star faktiskt inte
nagot konkret om hur ST-ldkare skall
trinas i bemotande och kommunika-
tionsformaga.

Exempel pa motsatsen

Genom denna inkongruens mellan titel
och innehall samt det faktum att titeln in-
nehaller en generalisering av astrono-
miska matt och dérigenom riskerar att
vicka ett motstand hos ldsaren, som ar
lakare, ges ironiskt nog kardinalexempel
pa bristfallig kommunikation. Att sdka
undvika generaliseringar och att undvi-
ka att vicka motstdnd 4r exempel pa
grundldggande forhéllningssétt for att
uppné gott bemoétande och respektfulla
dialoger, som ingressen till Bo Lind-

Replik:

bloms artikel meddelar att vi ST-ldkare
madste trdna oss i.

An virre ar att dylika rubriker riske-
rar att bidra till att en genomsnittlig pati-
ent fir med sig negativa forvantningar
infor ndsta ldkarbesok, varvid kommu-
nikationen mellan patient och ldkare for-
svéras. Negativa forvéntningar blir ju
14tt till en troskel vid konsultationen, och
okar risken for missforstand. Dessutom
bidrar rubriken till den narcissistiska
trenden i vart samhalle dér vi tycks dlska
att se ner pa varandra istillet for att ge er-
kinnande for det gedigna arbete som de
flesta av oss utfor.

Argument for konsultationstraning
Salunda blir artikeln, ofrivilligt, &nnu ett
argument for oss ST-ldkare att ytterliga-
re trina oss i konsultationens konst. Att
artikeln har en sd ogenomténkt titel tyck-
er jag dr synd, da jag finner mycket in-
tressant lasning i det dokument artikeln
grundar sig pa, »Nya malbeskrivningar
for lakares specialiseringstjanstgoring«.
Skulle det vara sd att DN debatt
»hjalpt till» med rubrik och ingress bar
man som forfattare alltjimt ansvaret. Jag
noterar att samma artikel namligen har
en helt annan titel nir den publicerats pa
Socialstyrelsens webbplats.

Niclas Tindberg

ST-likare, med dr, psykiatriska kliniken,
Kullbergska sjukhuset, Katrineholm
niclas.tindberg@imm.ki.se

Tillspetsad rubrik fick manga att ldsa

Biste Niclas!

Tack for att du tog dig tid att skriva.
Det glader mig att du é&r positiv till rap-
porten med den nya modellen f6r mélbe-
skrivningar, som DN-artikeln utgick
ifran. I modellen ifrdga har just kommu-
nikativ kompetens en viktig plats. Jag
har fatt otaliga brev, e-brev och telefon-
samtal i denna friga, och reaktionerna pa
artikeln och rapporten har genomgéende
varit mycket positiva.

Fler behdver bli medvetna

Vad sedan géller rubriken pd DN arti-
keln héller jag helt med dig: den var allt-
for kategorisk och tillspetsad. Jag vet att
flertalet doktorer kan kommunicera
mycket bra med sina patienter. Men jag
har ocksa sett atskilliga exempel pa mot-
satsen, och jag tror ménga skulle behdva
bli mer medvetna om sitt satt att kommu-
nicera med andra.

Den policy som rader pé debattsidor-
na innebdr att skribenter inte tillats att
bestimma, eller godkédnna, vare sig ru-
brik, ingress eller bild/bildtext. Detta
kan ibland leda till bristande samstim-
mighet mellan den text som levererats
och det budskap som ldsaren upplever
sig fa, speciellt om denne inte ldser hela
texten.

Jag hoppas att de flesta inser att det ar
tidningen som star for sjilva »forpack-
ningen, vars huvudsakliga syfte ar att
dra blickarna till sjdlva innehallet. Para-
doxalt nog verkar det i detta fall ha fun-
gerat — den tillspetsade rubriken har in-
neburit att ovanligt manga last artikeln
och rapporten!

Bo Lindblom

medicinalrad, Socialstyrelsen
bo.lindblom@sos.se
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