Re: En kvinne i 40-arene med kreft,
synkope og kramper

Warsame og medarbeideres kasuistikk i Tidsskriftet nr. 19 (1) er
enda et eksempel pa at naturmedisin, kosttilskudd og lignende pro-
dukter ikke uten videre kan aksepteres som bivirkningsfrie. I tillegg
viser kasuistikken at bivirkningsfokus hos helsepersonell er viktig
i et overvakningsperspektiv. Ved & melde fra om mistenkte bivirk-
ninger bidrar leger og annet helsepersonell til at signaler raskt kan
fanges opp og systematiseres, og tiltak iverksettes.

Bivirkninger registrert i Norge samles i en nasjonal database,
og videreformidles herfra til europeiske legemiddelmyndigheter
og Verdens helseorganisasjon (WHO). Statistiske analyser pa store
datamaterialer gir en raskere signalgenerering enn om hvert land
bare skulle samle sine «egne» tilfeller. Resultatet av meldingene kan
vaere utsendelse av «Kjare helsepersonell»-brev, endring av prepa-
ratomtalen, innfering av nye forsiktighetsregler, kontraindikasjoner
eller forskrivningsregler, palegg til legemiddelprodusentene om
a gjore nye analyser eller utfore flere studier, eller om & trekke lege-
midlet fra markedet. For naturmidler og lignende er dokumenta-
sjonskrav for effekt, sikkerhet og kvalitet sa godt som fravaerende.
Arvakne klinikere er i mange tilfeller en forutsetning for & oppdage
sjeldne eller alvorlige bivirkninger, og spontanrapportering av mis-
tenkte bivirkninger er et veldig viktig verktoy i legemiddelovervak-
ningsarbeidet. Dessverre er det bare om lag 5 % av de alvorlige lege-
middelbivirkningene som rapporteres (2). For naturmidler, kosttil-
skudd og lignende er tallene trolig enda lavere (3).

Vi oppfordrer helsepersonell til & melde fra ved enhver mistanke
om alvorlige bivirkninger bade av legemidler og av naturmidler og
lignende produkter. Vi understreker at mistanke er nok til & melde;
en eventuell drsakssammenheng blir ogsa vurdert av oss etter inter-
nasjonale kriterier. Meldeskjema for mistenkte bivirkninger finnes
integrert i enkelte journalsystemer, samt pd www.relis.no og pa
www.legemiddelverket.no. RELIS mottar ogsa bivirkningsmeldin-
ger pa telefon.

Trude Giverhaug
trude.giverhaug@unn.no
Terje Nilsen
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Re: En kvinne i 40-arene med kreft,
synkope og kramper

I denne artikkelen beskrives en pasient som har fatt en tvilsom
behandling hos en alternativ behandler (1), men det gar ikke frem
hvor «behandlingen» fant sted. Er det offentliggjort hvem som er
ansvarlig for feilbehandlingen av pasienten? Er behandler anmeldt
for brudd pé loven om «alternativ» behandling? I tilfelle — fikk
dette noen konsekvenser?

@ystein Gudim
og@adopsjonsforum.no

@ystein Gudim (f. 1955) er opptatt av problematikken fra et pérgrendes
perspektiv.
Ingen oppgitte interessekonflikter.
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Re: En kvinne i 40-arene med kreft,
synkope og kramper

Jeg savner en opplysning i denne artikkelen (1): Er den alternative
«behandleren» som sto bak denne livsfarlige behandlingen meldt
til politiet eller Helsetilsynet, og hva slags straff fikk han? Og hvis
vedkommende ikke er anmeldt, hva er drsaken?

Pernille Nylehn
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M. Warsame og medarbeidere svarer:

Pasienten oppga ikke navnet til den alternative behandleren. Hun
hadde heller ikke direkte kontakt med behandleren, da kontakten
gikk gjennom en bekjent.

Mahad Omar Warsame
mahadwarsame@hotmail.com
Danil Gamboa
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Re: Uetisk av nevrologene ikke a tilby
pasienter med multippel sklerose
cytostatikabehandling med autolog
stamcellestgtte

Vi mener Sigbjern Rogne gir et feilaktig bilde av at norske nevro-
loger ikke ensker a tilby cytostatika-behandling med autolog stam-
celletransplantasjon (HSCT) til pasienter med multippel sklerose
(MS) i sin kommentarartikkel i Tidsskriftet nr. 20 2014 (1). Norske
nevrologer arbeider aktivt for & etablere tilbud om HSCT til MS-
pasienter som vi tror er best tjent med slik behandling. Som Rogne
skriver, utfores HSCT ved hematologiske avdelinger/seksjoner.
Hematologene har vurdert at det bar gjeres en nasjonal metodevur-
dering av HSCT ved MS, og Kunnskapssenteret for helsetjenesten
arbeider nd med dette.

Norske nevrologer, hematologer og immunologer tok initiativ
til en studie av HSCT ved MS allerede pa nittitallet. Dessverre lyk-
tes det ikke & skaffe finansiering. Den gang var behandlingsmulig-
hetene ved MS svert begrensede. Siden har vi fétt flere immunmo-
dulerende medikamenter, inkludert monoklonale antistoffer som
hemmer nekkelmolekyler eller dreper viktige celler i sykdomspro-
sessen. Sykdommen kan dermed stabiliseres hos en betydelig andel
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av pasientene. Medikamentene tolereres ofte godt (2), og ved rett
risikostratifisering kan en med rett valg av legemiddel med rimelig
sikkerhet unnga alvorlige komplikasjoner. Denne utviklingen fort-
setter og forandrer sannsynligvis i stor grad framtidsutsiktene for
pasienter med MS.

Det er ikke foretatt noen placebokontrollert studie av HSCT,
og heller ikke noen sammenlignende studie mot etablert behand-
ling. Siden etablerte monoklonale antistoffer har betydelig effekt,
ma en slik studie inkludere mange pasienter for & avklare om HSCT
er bedre eller darligere. Frykten for komplikasjoner ved HSCT har
sa langt hindret dette. Observasjonsstudiene viser lovende resultater
for pasienter med sveert aktiv attakkpreget MS (3). Disse er imidler-
tid sma og mangler kontrollgruppe, og resultatene er derfor beheftet
med betydelig usikkerhet. De gir ikke svar pd om HSCT er mer
effektiv eller har feerre bivirkninger enn etablert behandling. Videre
har vi sikker informasjon fra mange ars oppfelging av tusenvis av
pasienter om at risikoen ved etablert behandling er liten, og sann-
synligvis lavere enn ved HSCT — selv om dedeligheten ved HSCT
né er lav.

I denne situasjonen kan vi ikke se at det er etisk riktig & tilby
HSCT framfor etablert behandling. Vi opplever imidlertid at
enkelte pasienter med attakkpreget MS fortsetter & ha alvorlige
attakker til tross for optimal behandling. Vi arbeider derfor aktivt
for & tilby HSCT til disse pasientene, og har allerede begynt a fa
noe erfaring med dette ved Haukeland universitetssykehus. Vi
onsker & gjore dette pd en mate som bidrar til gkt kunnskap om
denne behandlingsformen, slik at vi kan gi best mulig tilbud til vare
pasienter.

Trygve Holmgy
trygve.holmoy@medisin.uio.no
Kjell-Morten Myhr

Lars Bg

Trygve Holmaylf. 1960) er overlege og professor ved Nevrologisk avde-
ling, Akershus universitetssykehus, og sitter i referansegruppen for
Nasjonal kompetansetjeneste for multippel sklerose.

Kjell-Morten Myhr (f.1963] er professor og overlege ved Nevrologisk
avdeling Haukeland universitetssykehus. Han er registeransvarlig og
tidligere leder for Nasjonal kompetansetjeneste for multippel sklerose.

Lars Bg (f.1964]) er overlege og professor ved Haukeland universitets-
sykehus og leder av Nasjonal kompetansetjeneste for multippel sklerose.

Interessekonflikter: Forfatterne har mottatt kompensasjon for deltakelse
i klinisk utprgving av legemidler, forskningsstgtte, forelesningshonorar
eller reisestgtte fra Allergan, Almirall, Bayer Pharma, Biogen Idec og
Genzyme/Sanofi Aventis, Merck Serono eller Teva, og har eller har hatt
tillitsverv i MS-forbundets fagrad, Multiple Sclerosis International Fede-
ration (MSIF), European Academy of Neurology (EAN] Subspecialty Scien-
tific Panel of Multiple Sclerosis, eller European Committee for Treatment
and Research In Multiple Sclerosis (ECTRIMS].
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S. Rogne svarer:

Multippel sklerose (MS) er en alvorlig sykdom hvor gjennom-
snittlig levetid er redusert med 8—10 ar (1, 2). Jeg og mange MS-
pasienter ensker derfor den mest effektive behandlingen, HSCT,
som kan stoppe sykdommen (3, 4) og som ikke er farligere enn de
mest effektive bremsemedisinene. Bremsemedisinene paforer de
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aller fleste uttalte livskvalitetssenkende bivirkninger (5, 6) og kan
ikke stoppe sykdommen. Det er ogsa usikkert om de reduserer
fremtidig funksjonstap (7, 8). Dette gjenspeiles i Holmey og nevro-
logkollegaenes beskrivelse av bremsemedisinenes navarende og
fremtidige egenskaper, der de bruker ord som «sannsynligvisy,

«i stor grady, «stabilisere», «kan» og «en betydelig andel». MS-
pasienter risikerer hele tiden invalidiserende attakker, og nar bremse-
medisinene har sa usikker effekt og sé store bivirkninger, er HSCT
et soleklart forstevalg for mange. Hematologene, som utferer
HSCT, ensker at flere far behandlingen, men nevrologene holder
igjen.

Nevrologenes sterke preferanse for bremsemedisinene mener jeg
skyldes pévirkning fra legemiddelfirmaene som produserer disse.
Legemiddelfirmaene samarbeider tett med nevrologene, finansierer
deres studier av sine bremsemedisiner, og kan pavirke forsknings-
og behandlingsvalg. Nevrologene opplyser i sitt svar at de ikke har
forsket pa HSCT fordi det ikke har Iykkes & skaffe finansiering.
Problemstillingen illustreres av de oppgitte interessekonfliktene
i nevrologenes svar.

MS-forbundet og MS-pasientene har ikke registrert at norske
nevrologer har vart padrivere for HSCT eller for finansiering av
HSCT. For & fa fortgang i etablering av HSCT, har seksjonsover-
legen ved hematologisk seksjon (Haukeland) bedt Kunnskapssen-
teret om en metodevurdering. Til tross for bremsemedisinenes bety-
delige livskvalitetssenkende bivirkninger, har nevrologene utfort
sveert fa studier for & belyse dette. Jeg mener uttalelsen «Medika-
mentene tolereres ofte godt» viser at nevrologene bagatelliserer
bremsemedisinenes bivirkninger. Opptil 45 % av MS-pasientene
klarer ikke & bruke etablert bremsemedisinbehandling (9—11).

Behandling med monoklonale antistoffer har ikke vist tilnaermel-
sesvis like god behandlingseffekt som HSCT (4). Studier pa HSCT
har alltid manglet finansiering, og antallet HSCT-behandlede er
derfor begrenset. Det er ikke utfert observasjonsstudier pd HSCT av
MS-pasienter med kortvarig sykdom og lav til moderat sykdoms-
aktivitet. Nevrologene kan derfor ikke argumentere mot at disse far
HSCT med den begrunnelsen at MS-pasienter med kortvarig og
hissig sykdom har best effekt. Det er godt mulig at MS-pasienter
med kortvarig sykdom og lav til moderat sykdomsaktivitet har best
effekt av HSCT.

Dagens etablerte bremsemedisinbehandling er av gode grunner
ikke godt etablert. Jeg er uenig i nevrologenes begrunnelser for
4 HSCT-behandle kun fem til ti MS-pasienter &rlig. Omtrent 350
personer far MS hvert ar i Norge. HSCT peker seg ut som den klart
beste behandlingen, og helsemyndighetene ma snarest mulig legge til
rette for at langt flere kan fa HSCT. HSCT er langt rimeligere enn
bremsemedisinbehandling, og vil antakelig ogsa gi store samfunns-
okonomiske besparelser. Jeg mener nevrologenes behandlingspraksis
gavner legemiddelfirmaene pé bekostning av MS-pasientene og de
regionale helseforetakene som betaler for bremsemedisinene.

Sigbjgrn Rogne
Sigbjorn.Rogne@unn.no
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