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Erkleeringer fra sakkyndig
I Seroxat-saken

Statens legemiddelverk skriver i sitt tilsvar
til mitt innlegg i Tidsskriftet nr. 8/2006

om Seroxat-saken (1) at Tingrettens dom
baserer seg pa bl.a. sakkyndige professor
Ivar Qyes uttalelse, og at han hadde tilgang
til all klinisk dokumentasjon (2).

Til dette er & bemerke at Qye, ifolge
hans sakkyndige erklering, kun har lest
igjennom sammenfatningen og foretatt
stikkprever, og at han bl.a. ikke har
avdekket at omtrent 40 % av legemiddel-
dokumentasjonen ikke var innsendt lege-
middelkontrollen. Det bemerkes dessuten
at Qye ble innkalt av denne part som sak-
kyndig vitne for Borgarting lagmannsrett,
og at han ifelge min klient hadde uttrykt
stotte for dennes syn.

Det kan for gvrig reises habilitets-
spersmal vedrerende de sakkyndige erklae-
ringene. For eksempel ble det etter at saken
var behandlet i tingretten, avdekket at den
rettsoppnevnte sakkyndige psykiateren
hadde en binding til en rekke legemiddelfir-
maer som produserer selektive serotonin-
reopptakshemmere (SSRI), ved at vedkom-
mende hadde utfort betalte oppdrag for
disse (3-5).

Dette illustrerer etter undertegnedes
oppfatning ikke bare det saerlige behovet
i pasientsaker og legemiddelsaker om
a palegge de sakkyndige skriftlig 4 oppgi
alle gkonomiske og andre bindingsforhold
som kan medfoere interessekonflikter for
oppnevnelse, men ogsé at opplysningene
ber bekreftes ved avlagt forsikring i retten,
slik at det ikke er tvil om hva som er opp-
lyst, og samtidig avklare ansvarsforholdene.

Det fremgér for evrig av en studie at psy-
kiatere som utarbeider diagnosekriterier
(DSM) for bruk av legemidler, generelt har
omfattende skonomiske interessekonflikter
til legemiddelindustrien, og at publikum er
uvitende om dette problemet (6).

Edmund Asbgll
Oslo
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Redaksjonen betrakter nd denne disku-
sjonen som avsluttet.

Hayt intrakranialt trykk

Jeg viser til artikkelen om dekomprime-
rende kraniektomi ved akutt encefalitt

i Tidsskriftet nr. 9/2006 (1). Er CT og MR
aksepterte metoder for a konstatere

hoyt intrakranialt trykk ved klinisk mis-
tanke om meningitt for eller istedenfor
oftalmoskopi fer spinalpunksjon og ved
andre tilstander som kan gi mistanke om
hoyt intrakranialt trykk, for eksempel som
omtalt i artikkelen? Det er av interesse & fa
dette belyst narmere.

Dag Pedersen
Hospitalet Betanien
Fyllingsdalen
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H. Neess svarer:

Spinalpunksjon kan en sjelden gang indu-
sere herniering ved forhayet intrakranialt
trykk, seerlig ved raskt ekspanderende rom-
oppfyllende prosesser. CT- eller MR-under-
sokelser gir mistanke om forheyet intrakra-
nialt trykk dersom det foreligger masse-
effekt, dvs. utvisket kortikalt relieff,
volumreduksjon av cisterner eller av ven-
trikler eller midtlinjeskift. Ved meningitt
kan det foreligge forheyet intrakranialt
trykk selv om CT og MR er normal. Oftal-
moskopi er ofte normal selv nér det intra-
kraniale trykket er forheyet. Ved akutt
sykdom er det ofte vanskelig & gjennomfore
oftalmoskopi, og det kan da ikke priori-
teres.

Ved mistanke om meningitt ber CT vur-
deres for spinalpunksjon dersom minst en
av felgende faktorer er til stede: alder over
60 ar, immunsvikt, tidligere sykdom i sen-
tralnervesystemet, redusert bevissthet, nev-
rologiske utfall eller epileptisk anfall siste
uke (1). Behovet for CT og spinalpunksjon
maé veies opp mot ngdvendigheten av tidlig
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antibiotikabehandling ved akutt meningitt.
Det vanligste er at CT eller MR ikke er indi-
sert for spinalpunksjon ved akutt sykdom.

Ved elektiv spinalpunksjon ber alltid
oftalmoskopi gjeres. Ved mistanke om
forheyet intrakranialt trykk ut fra anam-
nese, ved nevrologiske utfall eller papill-
gdem ber CT eller MR gjores for spinal-
punksjon.

Halvor Naess
Haukeland Universitetssjukehus
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Helseeffekter
av sol og solarier

Det er et dilemma at store soldoser gir
hudkreft, mens moderate doser gir mye
D-vitamin og dermed en rekke helse-
effekter (1). Vi finner best kreftprognose
for diagnoser stilt sommer og hest, hvilket
na er stadfestet i andre land (2). Dermato-
loger stotter vare D-vitaminfunn (3). Betyd-
ningen av dette understrekes i en stor
artikkel og redakterkommentar i Journal
of National Cancer Institute (4, 5). Det
sies her at en heving av kalsidiolnivaet

pa 25 nmol/l, tilsvarende en daglig ekning
1 inntak pa 1 500 IE vitamin D5 (= 20 ml
tran tilsvarende noen minutters daglig mid-
dagssol midtsommers eller i et solarium),
vil redusere kreftforekomsten med 17 %,
kreftdedsfallene med 29 % og dedsfallene
av kreft i fordeyelsesorganene med hele

45 %! Vi har et liknende kalsidiolniva som
USA, og omregnet til var befolkning gir
dette 4 000 fzerre nye krefttilfeller arlig

(nd ca. 23 000), 3 000 ferre kreftdedsfall
(na ca. 11 000), 650 ferre colonkreftdeds-
fall (na ca. 1 150). Dette er store og sjokke-
rende tall. Bruk av funn fra USA pé norske
forhold kan gi feil, og vi prover & evaluere
det hele ut fra norske data.

Mange av de ca. 250 rlige melanom-
dedsfallene i Norge skyldes ufornuftig
soling. Noen vil alltid overdrive og benytte
«vitenskapen» som unnskyldning for uklok
oppfersel, som brasoling.

UV-B er 10—100 ganger mer biologisk
effektiv enn UV-A, og den lille UV-B-frak-
sjonen i alle solarier vil gi bdde brunfarge
og D-vitaminproduksjon. UV-A kan vare
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melanominduserende, sa ogsé solarium-
regelverket ber dreftes. Solkremer, riktig
pafert, eliminerer nesten helt D-vitaminpro-
duksjon. De beskytter godt mot ikke-mela-
nomer, men saken er uklar nér det gjelder
melanomer. Melanomprognose kan til og
med pavirkes positivt av sol.

La oss alle tenke mer rasjonelt og la
folelsesladede utsagn hvile.

Referanseliste som dekker alle utsagnene
vare, kan fas ved henvendelse til A.C.
Porojnicu: a.c.porojnicu@usit.uio.no.

Johan Moan
Zoya Lagunova
Alina Porojnicu
Oslo
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Liitzow-Holm og Austad svarer:

I Tidsskriftet nr. 12/2006 paviste vi uviten-
skapelig referansepraksis og flere misvi-
sende formuleringer i en artikkel av Moan
& Porojnicu om D-vitaminets fotobiologi
(1, 2). Isitt tilsvar innremmer forfatterne
at deres fremstilling ikke var tilstrekkelig
balansert. Derimot blir andre av vare inn-
vendinger avvist med at forfatterne «har
rikelig med belegg for alle pastander» (3).

Dette er lite tillitvekkende. Deres
péstander 1 artikkelen om at symptomene
ved multippel sklerose og leddgikt bedres
av «solstréaling, sannsynligvis via D-vita-
minsyntese i hud» (1), underbygger de med
tre referanser. To er studier som viser nord-
sor-gradient for prevalens av multippel
sklerose (referanse 61 og 62), og én som
diskuterer hypotesen om at D-vitamin kan
spille en rolle for prevalensen av visse auto-
immune sykdommer (referanse 64). Rikelig
belegg for alle pastander? Moan og medar-
beidere blander sammen en rekke faktorer
som bergrer D-vitaminets rolle ved ulike
sykdommer, anbefalte dosenivaer i kosthold
og postulerte helseeffekter. Det er ingen
god forklaring & henvise til «verdens mest
anerkjente D-vitaminforsker» og til at
«paradigmeskifter alltid medferer disku-
sjon» (3). Dette er ikke noe paradigme-
skifte, men en diskusjon om hvordan opti-
male D-vitaminnivaer skal oppnas.
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Utfordringen i dag er a sikre tilstrekkelig
D-vitamin til utsatte grupper som pga. kost-
hold, livsstil og klesbruk har for lite av det,
bl.a. enkelte innvandrergrupper og eldre.
Kostveiledning og D-vitamintilskudd
i moderate doser er uten bivirkninger —

1 motsetning til en generell oppfordring til
befolkningen om mer soling og solariebruk.
Dette er ikke «folelser» eller «atferdspsyko-
logi», slik Moan og medarbeidere kaller det
(3), men konkret, praktisk og vanskelig
folkehelsearbeid.

Trass i disse innvendingene har Moan
gétt ut 1 flere store aviser med sitt budskap
om at mer soling og solariebruk er onskelig.
I dette innlegget gjentas disse synspunkter
med nye misvisende formuleringer og tall-
beregninger. Lavt D-vitaminniva gir ekt
risiko for flere krefttyper, serlig gastro-
intestinale, men funn fra slike epidemiolo-
giske observasjonsstudier ma tolkes med
langt sterre forsiktighet enn det Moan og
medarbeidere gjor. For fa ar siden viste
flere studier mulig kreftbeskyttende effekt
av betakaroten, E-vitamin og estrogentil-
skudd (hos kvinner), men funnene ble ikke
bekreftet ved kliniske, kontrollerte studier.
Det er heller ikke dokumentert at tilforsel
av D-vitamin — gjennom sol, solarier eller
kost — reduserer kreftrisikoen, slik Moan gir
inntrykk av. Disse motforestillingene blir
sterkt fremhevet i den samme lederartik-
kelen som Moan og medarbeidere henviser
til som stette til sitt syn (4).

Vi deler Moans enske om & tenke mer
rasjonelt og & avstd fra folelsesladede utsagn.
Vi etterlyser samtidig en mer nektern tolking
av forskningsdata og deres konsekvenser.

Claus Liatzow-Holm
Oslo

Joar Austad
Rikshospitalet
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Skriftlig legemiddelreklame

1 Tidsskriftet nr. 10/2006 publiserer Havard
Rein Solhaug og medarbeidere en studie
der skriftlig legemiddelreklame evalueres
(1). Forfatterne konkluderer blant annet
med at legemiddelreklame gjennomgéende
er ubrukelig i faglig sammenheng.
Legemiddelindustriforeningen (LMI)
mener det ikke er grunnlag for 4 trekke en
sd bastant konklusjon. Kunnskap om og for-
skrivning av legemidler skal selvfolgelig
tuftes pa korrekt faglig grunnlag. Dette

hersker det ingen uenighet om. Reklame-
materiell kan, brukt pa riktig mate, likevel
veaere et nyttig supplement i faglig sammen-
heng. For eksempel kan reklamen rette opp-
merksomheten mot og eke interessen for
problemstillinger som er belyst i vitenska-
pelige artikler.

Vi har ikke til hensikt & trekke forfat-
ternes vurderinger i tvil. Likevel er det slik
at en vurdering av reklamemateriell inne-
baerer en tolking av hva som er reklamepéa-
stander og hva som er mer generelle utsagn
som ikke ne@dvendigvis kreves dokumentert.
Det er forst nar utsagnet kan anses a vere
en pastand om et preparats medisinske
egenskaper eller verdi, at referanse kreves.
Det kan ogsa stilles spersmal ved forfat-
ternes utgangspunkt om at all reklame for
legemidler skal vere klinisk relevant for
a veere 1 trdd med bestemmelsene. Etter var
oppfatning er det avgjerende om opplys-
ningene er egnet til 4 villede leseren. For
eksempel er det tillatt med angivelse av far-
makokinetiske egenskaper som ikke er
dokumentert klinisk relevante, sa lenge det
gjores slik at mottakeren forstér at det er
farmakokinetikk.

Vi stiller oss ogsa undrende til noen av
momentene i artikkelen rundt interessekon-
flikter (1). Det er na engang slik at den
overveiende delen av kliniske studier pa
legemidler gjores i samarbeid med eller
iregi av legemiddelindustrien. Det er da
naturlig og selvfolgelig at interessekon-
flikter er angitt i publikasjonene. Selvfol-
gelig utgjor studier brukt til & dokumentere
reklame et begrenset utvalg. Det er helt
naturlig at det vil vaere en heyere andel av
referanser med interessekonflikter i disse
studiene enn i litteraturen generelt.

Legemiddelindustriforeningen er svert
opptatt av at industrien skal fremsta som
troverdig og at helsetjenesten skal kunne ha
tillit til var informasjon om legemidler og
til legemiddelreklame. Derfor gnsker vi
denne typen undersekelser velkommen.
Funnene tar vi med oss i vart videre arbeid
med kontinuerlig a forbedre den faglige
standarden pa informasjonen fra industrien.

Per Olav Kormeset
Legemiddelindustriforeningen
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O. Spigset

0g medarbeidere svarer:

Vi takker Per Olav Kormeset for kommen-

tarene til artikkelen vér (1). Vi registrerer at

Kormeset ikke trekker vare funn og vurde-

ringer i tvil, selv om det kan se ut som om

han og vi har litt forskjellige terskler for

hva som oppfattes som villedende.
Innlegget gir oss en velkommen mulighet

til & presisere og utdype et etter var mening
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