Revidert nasjonalbudsjett
og peritoneal dialyse — det er
ikke gull alt som glimrer

Tidsskrift for den norske legeforening har i
nr. 15/2001 en serie artikler om dialysebe-
handling. I Pal Gulbrandsens lederartikkel
(1) bererer han en vesentlig problemstilling,
nemlig finansieringsordningen for hjemme-
basert dialysebehandling. I revidert nasjo-
nalbudsjett har regjeringen kommet med et
finansieringsforslag som ikke er sd lovende
som lederartikkelen synes a antyde.

Hemodialyse utfort i sykehus har allerede
DRG-satser som finansierer denne typen be-
handling. Ved peritonealdialyse, som ut-
fores i hjemmet, ma fylkessykehusene selv
betale utgifter til dialysevaske og dialyseut-
styr.

I et dokument 8-forslag som ble fremmet
hesten 2000, foreslo sosialkomiteens leder
John Alvheim at peritoneal dialysebehand-
ling skulle dekkes over trygdekassens refu-
sjonsordning (blareseptsystemet), samt at
pasienter som la inne pé sykehus for opple-
ring i prosedyren skulle finansieres med
DRG-satser. Dette prinsippet ble bifalt forst
av en enstemmig sosialkomité og senere av
et enstemmig Storting varen 2001.

Regjeringens oppfelging i revidert stats-
budsjett er et skritt i stikk motsatt retning.
Man forutsetter at overforing av pasienter til
hjemmedialyse vil innebzre en reell innspa-
ring pa statsbudsjettet og anbefaler derfor et
budsjettkutt overfor fylkeskommunene og
sykehusene. Brutto kutter man 8,5 mill. kro-
ner pa reisebudsjettet, 15 mill. kroner pd
rammetilskuddet og overforer kun 6 mill. til-
bake til en proveordning med innsatsstyrt fi-
nansiering. Dermed «sparer» staten 17 mil-
lioner kroner, og man foreslar «trekk i fyl-
keskommunens rammetilskudd i forhold til
antall pasienter som mottar hjemmebasert
dialyse i den enkelte fylkeskommuney. Det-
te forutsettes innfort fra 1.7. 2001.

Til dette er & si:

— Sammenliknet med hemodialyse er rik-
tignok peritonealdialyse ca. kr 100000—
200000 billigere per pasientar. Likevel ma
ca. 100 pasienter konverteres fra hemodia-
lyse til peritonealdialyse inneveerende ar for
a fa regjeringens regnestykke til & gd opp.
Det vil si en dobling av antall pasienter i
peritonealdialyse pa seks méneder (tab 1).
Dette er ensketenkning. Sykehusenes dar-
lige okonomi rammes dermed ytterligere nar
budsjettkuttet kommer.

— Vi har en tilvekst i pd 50—70 dialysepa-
sienter/ar (tab 1). Regjeringens forslag har
ikke tatt hoyde for dette, og den forutsatte
inntjeningen pa statsbudsjettet vil ganske
raskt bli spist opp av denne ekningen.

Riktignok ensker regjeringen at nyrepasien-
tene skal fa den dialyseform som er best
egnet hva angar medisinske hensyn og livs-
kvalitet. Likevel foreslar regjeringen trekk i
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Tabell 1 Antall pasienter under dialyse-
behandling i Norge (Norsk nyreregister v/
Torbjern Leivestad, Rikshospitalet)

1995 1997 1999 2000
Antall Antall Antall Antall

Hemodialyse 344 379 492 522
Peritoneal-
dialyse 58 82 96 119

rammetilskuddet til fylkeskommunen nar
pasienter etableres i peritonealdialyse. Dette
er nermest a betrakte som en gkonomisk an-
befaling om & holde flest mulig pasienter i
hemodialyse og & unnga hjemmebasert peri-
tonealdialyse. Det medisinske samfunn er
imidlertid enig om at peritonealdialyse ville
vert den beste losningen for mange pasien-
ter, ikke minst i forhold til livskvalitet og
yrkesaktivitet.
Oslo Trond Jenssen
leder Norsk nyremedisinsk forening
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P. Gulbrandsen svarer:

Tidsskriftet takker for disse supplerende
opplysningene, som ikke lot seg lese ut av
redegjorelsen i revidert nasjonalbudsjett.

Det ma i tillegg nevnes at undertegnede
ble feilinformert av Sosial- og helsedeparte-
mentet da det ble opplyst at 115 pasienter er
under behandling med hemodialyse i1 hjem-
met. I alt 119 pasienter var per 1.1. 2001 un-
der behandling med dialyse i hjemmet, men
bare to av disse var i hemodialyse.

Til slutt ma det nevnes at Stortinget ved
behandlingen av revidert nasjonalbudsjett
8.6. 2001, pa det tidspunkt lederen gikk i
trykken, ikke fulgte regjeringens forslag,
men vedtok sosialkomiteens opprinnelige
forslag mot Arbeiderpartiets stemmer.

Oslo Pdl Gulbrandsen
Tidsskriftet

Statens legemiddelverk og
ansvaret for kostnadseffektiv
legemiddelbruk

I Tidsskriftet nr. 6/2001 hadde Knud Land-
mark en oversiktsartikkel hvor han pekte pa
den grundige dokumentasjon pa tradisjonel-
le blodtrykksmidler og disse midlers gunsti-
ge bivirkningsprofil (1). I en senere artikkel,
signert av noen av landets ledende hyperten-
siologer, bekreftes det at de nyere blod-
trykksmidler ikke har noen mereffekt hva

gjelder harde endepunkter (2). Landmark
paviste at pa tross av at tiazider i lav dose er
gunstig, ogsa til diabetikere, er de fleste sli-
ke midler blitt fjernet fra det norske marked.
I disse dager er det siste gjenverende hydro-
klortiazidpreparat pa det norske marked,
Dichlotride, i ferd med a bli fjernet. Firmaet
MSD begrunner dette med at leveranderen
har problemer med & skaffe midlet til veie
(Sigrid Rasmussen, registration manager i
MSD, personlig meddelelse). Hydroklortia-
zid vil etter dette bare vere tilgjengelig for
norske leger «innpakket i» andre blod-
trykksmidler, fortrinnsvis ACE-hemmere og
angiotensin II-blokkere.

Landmark og andre har fremfert ulike for-
klaringer pa hvorfor denne utviklingen har
veert mulig 1 Norge (1, 3). Imidlertid er det
hevet over tvil at det ma vare legemiddel-
myndighetene som har et primaransvar for
at veldokumenterte og kostnadseffektive te-
rapier er tilgjengelige for norske leger. Nar
dette ansvar skjettes utilfredsstillende, pa-
fores den enkelte og samfunnet formidable
utgifter. Kostnadene med bléreseptordnin-
gen vokste ifelge tidligere helseminister
Gudmund Hernes med 1 million kroner per
dag, og har en fordoblingstakt hvert 4—5 ar.
I en slik situasjon observerer vi at Statens
legemiddelverk (tidligere SLK) gir ut tera-
pianbefalinger der kravet til ekonomiske
konsekvensvurderinger og kostnadseffekti-
ve prioriteringer er neermest fraveerende (4).
Norsk selskap for allmennmedisin har pavist
hvilke utgiftsbesparelser som er mulige ved
a legge krav om kostnadseffektivitet til
grunn for medikamentvalg innen preventiv
kardiologi (5).

Utgiftene til depresjonsbehandling vokste
med ca. 200 millioner i lopet av 3—4 &r etter
introduksjonen av selektive serotoninreopp-
takshemmere. Begrunnelsen for en over-
gang fra trisykliske midler til disse prepara-
tene har vaert deres lavere toksisitet. Lege-
middelmyndighetene har ikke sett det som
en prioritert oppgave & introdusere lavtok-
siske trisykliske preparater pa det norske
marked (6).

En av oss har bakgrunn fra Tyskland, der
legene i de senere 4r er blitt beskyldt for 4 ha
forarsaket et altfor dyrt helsevesen. Vi har
iakttatt den samme aggressive markedsfo-
ring fra industrien i faver av nye og dyre me-
dikamenter der, den samme overdiagnosti-
sering og senkning av behandlingsgrenser
og den samme teknologisering av helsevese-
net.

Det er mulig vi retter baker for smed i det-
te innlegget. Hvis det er slik at Statens lege-
middelverk ikke har de nedvendige makt-
midler til & instruere de farmasgytiske sel-
skaper om en markedsfering som tillater
kostnadseffektiv legemiddelbehandling, ber
vare helsemyndigheter snarest stille slike
midler til disposisjon.

Eivind Meland
Peter Wapler

Bergen/Haugesund
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Ingen skyr
Allmennmedisinsk
forskningsutvalg

Knut Arne Holtedahl og medarbeidere tar i
Tidsskriftet nr. 11/2001 for seg forholdet
mellom Allmennmedisinsk forskningsut-
valg (AFU) og legemiddelindustrien (1). De
gjor rett i & fastsld at Allmennmedisinsk
forskningsutvalg er en ordning som — om
enn frivillig — er til gjensidig nytte for indu-
strien og de leger som utforer forskning. Nar
det gjelder melde- og sekeprosesser i for-
kant av legemiddelutprevningsprosjekter, er
det to instanser industrien forst og fremst ma
forholde seg til: Statens legemiddelverk og
de regionale etikkomiteene. Allmennmedi-
sinsk forskningsutvalg er altsa ingen obliga-
torisk instans for godkjenning av klinisk
legemiddelutprovning i Norge. Dette er
imidlertid ikke det samme som om at utval-
get ikke blir benyttet. Som Holtedahl og
medarbeidere er inne pé, kan et stempel fra
Allmennmedisinsk forskningsutvalg veaere
en verdifull tilleggsvurdering overfor en
rekke leger som ensker & delta i utprevnin-
gene. Dette selv om utvalgets rolle forst og
fremst er — og mé vaere — radgivende og vei-
ledende, og ikke instruerende. Uavhengig av
utvalgets rolle er det viktig 4 huske pd at in-
dustrien er avhengig av forutsigbare behand-
lingstider for sine forskningsprosjekter. Be-
handlingstiden er forutsigbar bade hos Lege-
middelverket og etikkomiteene. Begge in-
stanser er forpliktet til en behandlingstid pa
maksimalt seks uker, en frist de er flinke til &
overholde. Hos Allmennmedisinsk forsk-
ningsutvalg er det registrert betydelig lengre
behandlingstider, faktisk opptil flere mane-
der, noe som vanskelig kan betegnes som
akseptabelt. Dette problemet kan ikke alene
lases, slik artikkelforfatterne foreslar, ved at
industrien leverer inn en forespersel til All-
mennmedisinsk forskningsutvalg samtidig
med at Legemiddelverket og etikkomiteene
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fér seknadene. Om dette er den direkte for-
anledningen til at utvalget har okt sitt be-
handlingsgebyr med 100%, fra 4000 til
8000 kroner, vites ikke. Legemiddelindu-
strien legger imidlertid merke til dette, sar-
lig nar for eksempel Legemiddelverket (som
altsd er en obligatorisk instans) tar 5000
kroner per behandlet prosjekt.
Legemiddelindustrien ensker et fortsatt
konstruktivt samarbeid med Allmennmedi-
sinsk forskningsutvalg, og regner med at or-
ganet vil kunne spille en rolle ogsé ved frem-
tidig klinisk legemiddelutprovning. Vi vil
ogsa tro at det vil veere i bade utvalgets, lege-
nes og industriens interesser at Allmennme-
disinsk forskningsutvalg stremlinjeformes
slik at det mer effektivt kan mete de krav
som béde leger, industri og myndigheter har.

Dag Solbu

medisinsk sjef
Novartis Norge

Atle Skattebol

medisinsk sjef
MSD Norge
FoU-utvalget i Legemiddelindustriforeningen
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K.A. Holtedahl og medarbeidere
svarer:

Vi takker for innlegg fra FoU-utvalget i
Legemiddelindustriforeningen ved Dag Sol-
bu og Atle Skattebel. Det er fint at de signa-
liserer vilje til & lytte til Allmennmedisinsk
forskningsutvalgs rdd. Vi antar foreningen
meget snart vil fa anledning til & vise at dette
er noe dere star for. Sentralstyret i Legefor-
eningen har nylig fattet vedtak om & gjen-
nomgé og fremme forslag om endringer i
retningslinjene for samarbeid med indu-
strien, og en av oss har i den anledning sendt
forslag til sentralstyret om at de nye ret-
ningslinjene tar med forhold omkring legers
rolle som deltakere i industrifinansierte
forskningsprosjekter. De nye retningslinjene
for fair play ber blant annet klargjore at
AFU-godkjenning skal sekes der firmaet
onsker at allmennpraktikere rekrutterer pa-
sienter, at uttalelse fra Allmennmedisinsk
forskningsutvalg ma foreligge for det re-
krutteres allmennpraktikere som deltakere
(med unntak av allmennpraktiker i studiens
styringsgruppe), og at honorering til de del-
takende allmennpraktikerne skal vare kjent
og sta i forhold til arbeidsinnsatsen.

Vi vil kommentere et par detaljer i Solbus
og Skattebels innlegg:

Det gjores et poeng av at Allmennmedi-
sinsk forskningsutvalg kan ha lengre be-
handlingstider enn de obligatoriske instan-
sene. Til tross for at arbeidet utferes pa ut-
valgets medarbeideres «fritid», har utvalget

i de fleste tilfeller overholdt sin egenpélagte
saksbehandlingstid pa atte uker. Nar dette
ikke er oppnddd, har vi alltid beklaget det og
«fritatty legemiddelfirmaet for AFU-anbe-
faling. Dette vil vi gjere ogsd i fremtiden, i
erkjennelsen av at vi ikke er s& mange. Nér
industrien anbefaler oss & bli mer stromlin-
jeformet, mé den i det minste la oss fa sake-
ne samtidig som de formelle instansene, som
har sterre ressurser. Det er klart, i motset-
ning til det Solbu og Skattebel sier, at indu-
striens problemer med a4 komme i gang kan
loses ved at Allmennmedisinsk forsknings-
utvalg tilsendes foresperselen samtidig med
Legemiddelverket og etikkomiteen. Og
hvorfor skulle dere ikke det? Det krever ikke
mer en ekstra kopi og et lite oversendelses-
brev.

Det undrer oss at industrien gjor et num-
mer av det lille gebyret som betales til utval-
gets slunkne kasse — vi som gjor evaluerin-
gen har til na gjort det ubetalt. 8 000 kroner
er en orliten brekdel av kostnadene ved de
prosjektene som presenteres. Skulle det na
vise seg at var saksmengde eoker ved at vi
samarbeider mer, ma vi komme tilbake til fi-
nansiering av var virksomhet. En annen og
enda viktigere sak pa ekonomiomradet er
folgende: Vi synes det kunne vaere helt be-
timelig, som gjenytelse for allmennpraktike-
res betydelige innsats, at for eksempel 1%
av en studies totalbudsjett ble bevilget til et
industrivavhengig allmennmedisinsk forsk-
ningsfond. Sentralstyret i Legeforeningen er
oppfordret til & ta opp ogsé denne siden ved
vart fremtidige samarbeid med industriens
organer.

Tromse/Bergen Knut Arne Holtedahl
Eivind Meland
Atle Klovning
Doping

I Tidsskriftet nr. 13/2001 har Inggard Lereim
en lederartikkel om nasjonalt og internasjo-
nalt antidopingarbeid (1). I artikkelen refere-
res det flere ganger til syntetisk erytropoie-
tin, noe som ikke finnes. Riktignok er det
mulig & syntetisere selve aminosyrekjeden
til det endogene erytropoietin (165 aminosy-
rer), men sekundar- og tertierstrukturen (og
dermed den biologiske virkning) er det nok
bare naturen som kan makte & produsere.
Derfor benytter man seg av rekombinant
bioteknologi for & fremstille eksogent ery-
tropoietin; det humane gen blir inkorporert i
DNA-sekvensen til ovarieceller fra kinesisk
hamster, som deretter produserer erytropoi-
etin in vitro. Peptidkjedens sekvens og
struktur blir p4 denne maten identisk med
endogent, humant erytropoietin, mens det
fortsatt vil veere sma forskjeller angéende
sialinsyreinnholdet i karbohydratandelen av
molekylet (ca. 40%), som ligger som et
«skall» rundt peptidkjeden — og beskytter
erytropoietin mot degradering i sirkulasjo-
nen/ved leverpassasje. Det er disse sma for-
skjeller i elektrisk ladning i karbohydratan-
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