LEDER

Legemidler med kjent virkning og sikkerhetsprofil

er i de fleste tilfellene & foretrekke fremfor «nye» legemidler

Er det nyeste alltid det beste?

Et notat fra Norsk institutt for by- og regionforskning med

tittelen «Forer individuell refusjon til sosiale ulikheter?» (1)
preget nyhetsbildet i NRK en novemberdag i fjor. Rapporten var
laget pa oppdrag fra Legemiddelindustriforeningen og omhandlet
vanskene med & fa dekket legemiddelutgifter pa individuell refu-
sjon i blareseptordningen. Forfatteren konkluderte med at «ord-
ningen med individuell refusjon forer til okte sosiale skjevheter
i det medisinske behandlingstilbudet» (1).

Direktor Pal Christian Roland i Legemiddelindustriforeningen var
raskt pa banen og hevdet i NRK at «store pasientgrupper opplever
at de blir tvunget over pd darligere og billigere medisin». General-
sekretaeren 1 Norges astma- og allergiforbund fulgte opp i VG med
at «inntil 300 000 nordmenn med pollenallergi kan bli tvunget til
a bruke billigere medisiner — som de kanskje ikke taler». Norge
ble nylig karakterisert som en sinke pa nivd med de fattigste gst-
europeiske landene nar det gjelder innfoersel og bruk av nye kreft-
medisiner (2). Denne typen utspill skaper inntrykk av et fremskritts-
fiendtlig og akterutseilt norsk helsevesen der bare de rike og vel-
utdannede far ta del i terapeutiske nyvinninger.

Utgiftene i tilknytning til blareseptordningen er nesten doblet det
siste tidret og legger na beslag pa naer 10 milliarder offentlige og
hardt tiltrengte helsekroner. Det synes heldigvis & vare enighet om
at refusjonsordningen ber bevares, men kostnadsutviklingen ma
begrenses. Myndighetene har tydd til generisk substitusjon og pris-
regulering for & dempe kostnadsveksten. Dette begrenser natur-
ligvis legemiddelprodusentenes inntjeningspotensial, noe som

kan vere litt av motivasjonen bak de nevnte utspillene.

I motsetning til hva mange tror, preges legemiddelindustrien av en
langvarig innovasjonsterke. Fa nye legemidler introduseres pa mar-
kedet, og disse er sjelden reelle nyskapninger. Det dreier seg oftest
om kjemiske modifikasjoner av etablerte legemidler. Markeds-
foringen av slike jeg-ogsa-legemidler («me too» drugs) represen-
terer sjelden noen stor gkonomisk risiko for produsenten. Medika-
mentene har patentbeskyttelse og kan derfor prises hoyt, og har
indikasjoner som oftest omfattes av blareseptordningen. Salget
sikres gjennom reklamekampanjer overfor forskriverne. En under-
sokelse fra Canada viser at 80 % av gkningen i legemiddelutgiftene
skyldtes bruk av slike jeg-ogsa-midler (3). Disse medikamentene er
vanligvis testet pd et begrenset utvalg selekterte forsekspersoner for
markedsforingen starter. De mangler derfor i utgangspunktet bred
dokumentasjon for effekt og sikkerhet. Som for de fleste legemid-
lers vedkommende vil bivirkningsprofilen, som er essensiell for
vurderingen av midlenes nytteverdi, avdekkes i en megysommelig
prosess som ofte strekker seg over det forste tidret etter registrering.

Antatte reelle nyvinninger innen farmakologisk behandling det siste
tidret har med fa unntak ikke innfridd forventningene. Selektive
COX-2-hemmere utviklet seg i lopet av kort tid fra salgssuksesser til
sikkerhetsmessige katastrofer (4). Konservative anslag tilsier at denne
legemiddelgruppen er drsak til mer enn ti ganger flere dedsfall og
alvorlige pasientskader pa verdensbasis enn det som tilskrives thali-
domidskandalen i 1960-drene. Det antitrombotiske midlet ximelaga-
tran ble etter kort tid avregistrert pa grunn av levertoksisitet. En pro-
duktneytral gjennomgang av 12 nye legemidler mot kreft introdusert
i Europa i perioden 1995—-2000 viste at ingen av dem hadde vesent-
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lige fortrinn, og at alle kostet mer — i ett tilfelle 350 ganger mer — enn
de midlene de skulle erstatte (5). Kreftmidler introdusert etter 2000
har heller ikke gitt store gjennombrudd. Med noen viktige unntak
dreier det seg om kostbare midler som i beste fall gir marginal forlen-
gelse av levetiden. Antidiabetika i tiazolidindiongruppen, som ikke er
seerlig effektive, og som ser ut til & gi okt forekomst av kardiovasku-
leere bivirkninger, har usikre fremtidsutsikter. Ogsa for kolinesterase-
hemmere ved demenstilstander og lengevirkende beta 2-stimulatorer
kan nytteeffekten vare tvilsom. Jeg-ogsa-midlene har i noen tilfeller
ogsa falt gjennom. Eksempler inkluderer cerivastatin og kalsium-
blokkeren mibefradil, som begge ble avregistrert etter at spesielt
ugunstige bivirkningsprofiler etter noen tid ble avdekket.

Problemene forsterkes gjennom en usunn publiseringskultur (6).

I tillegg gjores det bare unntaksvis uavhengige sammenliknende
studier som gir reell mulighet til 4 vurdere om nye legemidler er
bedre enn de etablerte. Det felleseuropeiske legemiddelverket
EMEA stiller f.eks. kun krav om antatt likeverdighet (noninferiority)
for & innvilge markedsferingstillatelse. Etter var oppfatning er det
norske evalueringssystemet for nye medikamenter for mye preget
av knefall for EMEAS regelverk, mangel pa innsyn i prosessene

og interessekonflikter i forhold til legemiddelprodusentene.

Som forskrivere av legemidler ber vi ta konsekvensen av dette.
Pasientene ma sa langt mulig behandles med godt dokumenterte
legemidler med kjent virkning og sikkerhetsprofil. Dette er nesten
utelukkende midler som har veert pa markedet en stund. Industriens
innovasjonsterke med satsing pa jeg-ogsa-midler og ensidige
pavirkning av forskriverne bidrar til bruk av uforholdsmessig dyre
legemidler med dérlig dokumentert og ofte tvilsom kvalitet.

Vi mener det hadde vert klokt 4 justere bade forskrivningspraksis
og blareseptordningen i en mer skeptisk og avventende retning.
Helsegevinsten av slike grep kan bli betydelig.
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