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Debatten om celecoxib dreier seg
om troverdighet til
legemiddelindustrien, til medisinsk

forskning og til legene
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Forventning og forpliktelse

Pasienter ensker bedring og lindring av syk-
dom, og leger onsker & gi god behandling.
Begge grupper har sterk interesse av at ef-
fektive medikamenter mot alvorlige syk-
dommer utvikles og raskt kommer i bruk.
Dermed veves pasienters og legers interes-
ser sammen med legemiddelindustriens.

Men legemidler er potensielt skadelige og
selges ikke fritt. De ma godkjennes av myn-
dighetene for de kan omsettes. Dermed
knytter det seg interesser til selve godkjen-
ningen. Dessuten krever det store investerin-
ger a utvikle nye legemidler, som dermed
ofte blir sveert dyre. Skulle pasientene betale
for de nye legemidlene selv, ville de i praksis
bli utilgjengelige for mange. I Norge har vi
innfort ordningen med blaresept, slik at pa-
sienter med sykdom som ma behandles med
dyre medikamenter, ikke skal lide ekono-
misk. Blareseptordningen og gratis medika-
menter i sykehus er solidariske ordninger,
der vi gjennom staten hjelper hverandre med
betalingen. Dermed knytter det seg ogsa
sterke interesser til selve betalingen.

For legemiddelindustrien dreier det seg
om to ting: A overbevise myndighetene om
a godkjenne det nye preparatet og sé eventu-
elt fa det inkludert det i blareseptordningen.
Da ma legemiddelindustrien ha dokumenta-
sjon i form av solide forskningsresultater.
Deretter mé legene overbevises om at prepa-
ratet ber forskrives til deres pasienter. Det
krever informasjon og markedsfering.

Forventningen om at legemidler skal gi
bedring og lindring slar dermed direkte ut i
offentlige utgifter — og i legemiddelfirmae-
nes omsetning og inntjening. I fjor okte om-
setningen av legemidler i Norge med 10 %
og utgjorde totalt nesten 13 milliarder kro-
ner (1). I lopet av de siste 20 arene er utgif-
tene til legemidler tredoblet, mélt i 2001-
kroner, og er den del av helsevesenet som
har sterst utgiftsvekst. Det offentlige finan-
sierer droye to tredeler av dette, anslagsvis
8—9 milliarder kroner i 2001, gjennom bl4-
reseptordningen og innkjepsordninger til
sykehus m.m. (1).

For legemiddelfirmaene er den potensiel-
le gevinsten ved & f4 et medikament god-
kjent og dertil fa endret legers forskrivnings-
praksis stor. COX-2-hemmeren celecoxib,
til bruk ved artrose og revmatoid artritt, ble
tatt med 1 blareseptordningen s& sent som
sommeren 2001. Allerede i mai 2002 var ce-
lecoxib det sjette mest omsatte legemiddel i
Norge og stod for omtrent 10 % av Pfizers
og Pharmacias omsetning samme maned
(2). Det er viktig & ha in mente at det nettopp
er disse kronene og disse markedene det star
om nér legemiddelindustri, forskere og jour-
nalister strides slik de gjor f.eks. i saken om
COX-2-hemmerne (3-5).

Medikamenter mot revmatiske lidelser
har ofte plagsomme og til dels alvorlige bi-

virkninger. Det var derfor store forventnin-
ger knyttet til utviklingen av COX-2-hem-
merne. Disse legemidlene hadde like god
virkning som tradisjonelle ikke-steroide an-
tiinflammatoriske legemidler, men en om-
fattende studie, finansiert av produsenten,
viste tilsynelatende feerre bivirkninger (3).
Dette var gode nyheter. Bade pasientforenin-
ger, medisinske fagmiljoer og etter hvert po-
litiske myndigheter mente at celecoxib bur-
de godkjennes og innlemmes i blareseptord-
ningen — til tross for en langt heyere pris.

Motforestillinger og velbegrunnet skepsis
til forskningsresultatene om COX-2-hem-
merne kom tidlig frem bade internasjonalt
og her i Tidsskriftet (4). Kritikken fikk like-
vel lite gjennomslag, til tross for at den ikke
er blitt tilbakevist pa en overbevisende mate.
Lars Slordal redegjor i dette nummer (4) om
bakgrunnen for oppslag i BMJ (3) og norsk
dagspresse (5).

Denne saken dreier seg om troverdigheten
til legemiddelindustrien, til medisinsk forsk-
ning og forskningsformidling og til legene.
Skal pasienter, leger og myndigheter kunne
stole pa legemiddelindustrien, ma forsknin-
gen og presentasjonen av forskningsresul-
tatene veere palitelige. Dette vet legemiddel-
industrien. The Executive Committee of the
Pharmaceutical Research and Manufac-
turers (PhRMA), som er en bransjeorgani-
sasjon med alle de ledende farmasgytiske
firmaer i USA som medlemmer, har nylig
vedtatt retningslinjer for kliniske legemid-
delutprevninger (6). Firmaene forplikter seg
bl.a. til at forskningsresultater som presente-
res skal vaere oppdaterte, bade de positive og
de negative. Formidlingen skal vere objek-
tiv, noyaktig, balansert og fullstendig.

Folges disse prinsippene, ber den usikker-
het som er skapt rundt forskningsresultatene
om celecoxib, raskt kunne fjernes, for en slik
usikkerhet er ikke til & leve med. Lars Slor-
dal (4) mener at de som star bak den om-
stridte studien, har to alternativer: De mé en-
ten forklare avvikene eller trekke publika-
sjonen. Men trekkes publikasjonen, er
samtidig den viktigste premiss for innlem-
melse av celecoxib i den norske blaresept-
ordningen borte.

Ordningen med godkjenning av legemid-
ler og felles betaling av legemidler bygger
ikke bare pa solidaritet. Den bygger ogsa pa
integritet. Undergraves tilliten til ordningen,
vil alle parter tape, ogsa de som tjener pen-
ger pa den.
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