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Inbjuden talare: Ragnar Lofstedt

Inledning
Ordféranden hélsade ledamoterna valkomna och noterade att man i linje med namndens
strategi detta mote hade fler radgivningsarenden an informationspunkter pa agendan.

1. Radgivningsarenden

1.1 Riskhantering

Kristina Dunder gjorde en exposé dver kunskapslaget betraffande risk for hjart-kéarlsjukdom
under behandling med Avandia vid dess introduktion pa marknaden, tillkomsten av
information fran olika studier, samt de aterkommande bedémningar av risk-nytta som detta
medfort och vilka regulatoriska atgarder som vidtagits

Jane Ahlqgvist-Rastad introducerade Ragnar Lofstedt, professor i riskkommunikation vid
King’s Centre for Risk Management, Queen’s College i London. Han hade studerat hur
informationen kring Avandia hanterats av olika intressenter genom att ga igenom press och
akademisk litteratur och genom att intervjua ansvariga pa myndigheter, foretag, kongress-
ledamaéter m fl. Han pekade pa hur olika nyckelpersoner kan paverka synen pa en produkt och
hur fortroendet for myndigheter och foretag minskat till formén for vad som kan kallas "new
regulators”, d v s olika intressegrupper i ett “’post trust society”. Den nya transparensen hos
myndigheter maste foljas upp med 6kade informationsinsatser och genomtankta kommunika-
tionsstrategier.

Jan Liliemark konstaterade att Lakemedelsverket maste dra lardom av den utsatthet som
Ragnar Lofstedt beskrivit att aktuella myndigheter stallts infor. Fortroendet for nagot som kan
kallas Lakemedelsverkets varumarke maste sakras over tid genom att knyta kontakter med
politiker, nyckelpersoner inom media, sjukvarden, akademin m fl. Verket skall strava efter att
bli den framsta kunskapspartnern i lakemedelsfragor. Namnden efterfragade ett mer
journalistiskt grepp vid presentation av rekommendationerna fran workshops liksom ett
samlat grepp pa forskrivarstod. Man konstaterade att det uppstatt ett vakuum vad galler
fortbildning av lakare sedan industrin minskat sitt engagemang pa detta omrade. Verket kan
dra fordel av detta. Jan Liliemark kommenterade att man funderat pa att varje lakemedels-
kommitté skall “adopteras” av en kliniker pa verket. Namnden berémde detta initiativ. Man
ansag vidare att verket bor 6versatta riktlinjer fran Socialstyrelsen till konkreta
behandlingsprogram. Sjukvarden maéter en stor strom av guidelines och riktlinjer fran
nationella och internationella intressenter. Verket kan har sta for tolkning och
sammanfattning. Det foreslogs vidare att verket forutom foreslagna kontakter aven borde
involvera akademin sasom KI, Sahlgrenska, KTH m fl. Man framhdll att verkets mal maste
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vara att paverka varden. Patientforeningarna ar redan i fokus for industri, Verket maste
fortsatta att bygga upp goda relationer med dessa. De far allt stérre inflytande pa varden
lokalt och patienterna soker sig till sina patientforeningar vid larm om problem med
lakemedel.

Lennart Forslund tackade namnden for alla goda synpunkter och Ragnar Lofstedt betonade
vikten av att verket tar initiativ, har en mer proaktiv riskhantering, arbetar mot media, hittar
neutrala “third parties” samt kartligger nyckelpersoner inom opinionsbildning.

1.2 Generisk forskrivning och utbyte

Cecilia Ulleryd rekapitulerade den utredning om generisk forskrivning som verket gjorde
2005 enligt ett regeringsuppdrag. Man hade samlat erfarenheter fran olika lander som redan
tillampade generisk forskrivning. Verkets gjorde en bedémning av fér- och nackdelar for
forskrivarna, patientsakerheten och samhallsekonomin. Namnden konstaterade att
Lakarforbundet andrat uppfattning och numera ar positiva till generisk forskrivning om den
kombineras med utbytbarhet.

Rune Dahlgvist gav en utblick fran lakemedelskommittéarbetet och fran kliniken av
erfarenheterna hittills av generika och utbytbarhet och konstaterade att betydande medel hade
frigjorts som majliggjort omprioriteringar inom sjukvarden. Han efterfragade tydliga riktlinjer
for vad som inte ar utbytbart och diskuterade kring schablonen for avvikelser vid bedémning
av utbytbarhet.

Sven-Erik Hillver redovisade hur verket beddmer utbytbarhet, vilka undantag som gors och
nagra exempel pa produkter med problem. Namnden diskuterade antalet individer som
omfattades av testerna for att pavisa avvikelser, urvalet av batcher samt de statistiska
metoder som tillampades. Det foreslogs att uppgift om ev inomindividsvariation borde framga
av farmakokinetikavsnittet i SPCn om sadan forelag. Ett nytt politiskt uppdrag behdévs om vi
skall ga vidare med generisk forskrivning.

Till ett kommande motes agenda foreslogs en diskussion om bio-similars.

1.3 Lakemedel for viktminskning/rokavvanjning och suicidrisk

Kristina Dunder gav bakgrunden till den akuta suspensionen av Acomplia. Redan vid
godkannande fanns kunskap om psykiatriska biverkningar. Efter ett ar pA marknaden sag man
att detta var ett reellt problem och produktinformationen forstarktes. Foljsamheten vad galler
varningar och kontraindikationer visade sig dock inte tillrackligt god. Efter suspensionen har
foretaget stangt alla kliniska studier av produkten.

Cecilia Bergengren konstaterade att psykiatriska biverkningar aven rapporterats for
Champix. Rapporter om suicidrelaterade biverkningar har foranlett en utredning inom EU.
Riskminimerande atgérder har vidtagits. En ny risk-nytta bedémning har begéarts. PSUR 5
forvantas i januari 2009.

Namnden ansag att psykiatriska reaktioner vid rokstopp ar svarvarderade. Namnden 6nskar
feedback om den fortsatta handlaggningen. Tomas Salmonson énskade input till den
kommande férhandlingen. Namnden ansag att en andrahandsindikation troligen inte skulle
vara en bra utvag utan rekommenderade andra typer av inskrankningar i anvandningen. Man
framholl ocksa att de psykiska biverkningarna troligen undervéarderats vid godkannandet och
att en paverkan av beloningssystemet innebar risker for detta. Nar det géller Acomplia ansag
en ledamot att informationen fran verket inte gett klara besked till patienterna. Sjukvarden
borde ha uppmanats att aktivt ga ut och informera patienterna. Lennart Forslund
konstaterade att det forelag en komplicerad regulatorisk process, dar man vid den tillfalliga
indragningen inte kunde formulera sig alltfor starkt med hansyn till att pagaende kliniska
provningar skulle fa fortsatta.
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2. Informationsarenden

2.1 Rapport fran CHMP

Tomas Salmonson, Bengt Ljungberg och Ingemar Persson rapporterade. Man tog upp
problem vid den jamférande bedémningen av generika for inhalerade lakemedel. Sverige har
lagt fram ett principforslag som skall mojliggora registrering av nya produkter.

Pa initiativ av kommissionen utreds risk-nyttabalansen for kombinationsprodukter
innehallande dextropropoxifen och paracetamol. Det finns stora skillnader inom unionen i
synen pa dessa lakemedel. | Sverige har anvandningen begransats i ljuset av rattsmedicinska
studier som visat en hog frekvens av intoxikationer. Bakgrunden till olika syn pa sakerheten
med dessa produkter kan vara hur man hanterar oklara dodsfall i andra lander.

En brist vid tillverkningen av ravara for blodplasmaderiverade produkter har
uppmarksammats. Eftersom man inte foljt gallande lagstiftning vid tillverkningen far
produkter baserade pa vissa batcher inte marknadsféras vilket kan ge allvarliga
bristsituationer. Vetenskapligt sett ansag man att risken for fororenade produkter vara liten,
men situationen kompliceras av juridiska hansyn.

Det finns mojlighet att 6nska om receptfrihet for en produkt att galla hela EU. For nérvarande
finns tre sddana ansokningar. Eftersom det foreligger olika apotekssystem vill manga lander
hantera receptfrihet pa nationell niva. De aktuella ansékningarna géller bantningspreparat och
preparat mot erektil dysfunktion. Receptfrihet skulle mojligen kunna stévja internethandel
med produkterna men det finns farhagor om missbruk om preparat mot erektil dysfunktion
kan kdpas utan recept.

2.2 Etiska problem i klinisk prévning

Mikael Hoffmann ville som en 6vrig punkt informera verket och ndmnden om en klinisk
provning d&r man uppdagat att informationen till patienter inte varit fullstandig och dar man
ifrdgasatt om placebobehandling av kontrollgruppen kunde anses etiskt forsvarbar. Arendet
drivs av patientsakerhetsnamnden i Ostergétland som stéllt fragor till etikprévningsnamnden i
Stockholm.

Namnden ansag att arbets- och ansvarsférdelningen mellan Lakemedelsverket och
etikkommittéerna ar vérd en diskussion. Verket kommer att undersoka hur den aktuella
provningen hanterats.

2.5 Sammantraden under 2009
Under 2009 sammantrader namnden 13/2, 8/5, 18/9 och 20/11.

Motets avslutande
Ordféranden tackade namnden for sitt aktiva engagemang vid motet.

Jan Liliemark (sekr)

vid pennan Bengt Lindeskog
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