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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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