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KLINIK & VETENSKAP NYA RON

Manga allvarliga regelbrott
nar lakemedel marknadsfors

AUTOREFERAT. Likemedelsindustrin ir
en viktig killa till likemedelsinforma-
tion. Industrins marknadsféring kan
dock leda till anvéindning av icke-dnda-
malsenliga eller onédigt dyra likeme-
del [1].

En ny studie, publicerad i PLoS Medi-
cine, har analyserat marknadsféring i
Sverige och Storbritannien 2004-2012
samt de egenatgirdssystem som indu-
strin i de badalinderna inréttat for till-
synen av marknadsforingen [2]. Slutsat-
sen ir att det finns en diskrepans mel-
lan branschens etiska regler och vad
manga foretag faktiskt gor.

I Sverige finns sedan linge ett egenét-
giardssystem med Informationsgransk-
ningsmannen (IGM) och Ndamnden for
bedémning av likemedelsinformation
(NBL), dit foretag, organisationer, lika-
re och andra individer kan vinda

sig med klagomal. Huvudman

veckan. For Storbritannien var siffran
597. I Sverige kom endast 7 procent av
klagomalen fran sjukvardspersonal
mot 40 procent i Storbritannien.

De totala avgifterna for regelbrott var
447000 euro och 765000 euro per ar i
snitt i Sverige respektive Storbritan-
nien, vilket motsvarar runt 0,01 procent
respektive 0,005 procent av industrins
forsidljningsintdkter. En majoritet av
regelbrotten rérde vilseledande pasta-
enden. Noterbart ar att ungefér 20 pro-
cent av alla fall bedomdes som allvarli-
ga, exempelvis pa grund av marknads-
foring off-label, till allménheten eller
med risk for patientsidkerheten.

En svaghet i studien ir att den bygger
pé upptickta regelbrott, vilket innebér
att industrins oetiska aktiviteter san-
nolikt underskattas. I studien diskute-
ras siatt att minska den oetiska
marknadsforingen, exempelvis

for IGM och NBL ar Lakeme- genom kénnbara béter och
delsindustriforeningen Okad tillsyn. Sadana refor-
(LIF). mer dr dock ingen garanti

I Storbritannien finns for oberoende likeme-
motsvarande instanser. { delsinformation eftersom
Studien jimforde de svens- ' hﬁ - detta kréver mer oberoende
ka och brittiska systemen. =4 klinisk forskning.

Noterbart ar att det brittiska
systemet i vissa avseenden &ir
mer transparent. I Storbritannien
publiceras arligen 6verskadliga rappor-
ter med data om anmilningar och do-
mar samt en ekonomisk arsredo-
visning. I bada ldnderna
betalar foretagen avgif-
ter vid regelbrott som
anviands for att finan-
siera systemen, men i
Storbritannien utdéms
& ocksa icke-ekonomiska
h‘& -, straff vid allvarliga re-
., gelbrott, till exempel
publicering av »repri-
mander« i fackpressen.

En annan viktig skillnad ror respek-
tive likemedelsmyndighets roll. I Stor-
britannien férhandsgranskar likeme-
delsverket (MHRA) annonser vid pro-
duktlansering, nagot som inte sker i
Sverige.

Och medan det svenska Likemedels-
verket i stor utstridckning skickar sina
klagomal om marknadsforing till NBL
utreder det brittiska likemedelsverket i
princip alltid sddana sjalvt.

Studien visar att 2004-2012 domdes i

Sverige bolag for regelbrott i 536 fall,
det vill sdga i snitt mer dn en gang i
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Forfattarna foreslar darfor

ett system efter italiensk modell

dér foretagen betalar drygt 5 procent

av marknadsforingsbudgeten i skatt till

en fond for oberoende klinisk forsk-

ning. I EU skulle detta inbringa upp-

skattningsvis 0,9-2,7 miljarder euro till
klinisk forskning.

Shai Mulinari

fil dr, enheten for socialepidemiologi,
institutionen for kliniska vetenskaper;
sociologiska institutionen, Lunds universitet
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En majoritet
av Ls
regelbrotten
ror vilse-
ledande
pastaenden.
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Vilka miljofaktorer som bidrar till MS vet vi
fortfarande ganska lite om.

Bristande kunskap
om miljofaktorer
bakom MS

Den neurologiska sjukdomen multipel
skleros (MS) tros orsakas av en kombi-
nation av genetiska faktorer och miljo-
faktorer. Men vilka faktorer i miljon bi-
drar egentligen, och vilka slutsatser kan
man dra av den forskning som hittills
gjorts?

De frdgorna har en grupp forskare fran
Grekland, Storbritannien och USA for-
sokt svara pa i en artikel som presente-
ras i tidskriften Lancet Neurology. For-
fattarna har gatt igenom 44 metaanaly-
ser, vilka i sin tur omfattar 416 olika
studier, kring miljéfaktorer bakom MS.
Till faktorerna som analyserats i studi-
erna avseende eventuell roll fér upp-
komsten av MS hor bland annat utsléapp
och miljégifter, trauman, rékning och
vaccination.

Forfattarna drar emellertid slutsat-
sen att resultaten av manga av de stu-
dier som gjorts kan ifragasittas och ef-
terfragar ny forskning inom filtet.
Finns det da nagra miljofaktorer som
trots allt kan anses ha bra stdd i den
forskning som undersokts?

Det gor det, menar forfattarna. Rok-
ning, infektiés mononukleos och en
markor for Epstein-Barr-viruset ar de
faktorer dér det finns starkast evidens
for att de faktiskt paverkar risken for
sjukdomen.

| en kommentar till artikeln, som dven
den presenteras i Lancet Neurology,
konstateras att vi sett stora landvin-
ningar inom MS-omréadet under senare
ar. Bade vad géller tillskott till den far-
makologiska arsenalen och kunskapen
om genetiken bakom sjukdomen. Vilka
miljéfaktorer som bidrar till MS vet vi
ddremot fortfarande ganska lite om.

Anders Hansen
specialistldkare, psykiatri
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