22 februari 2005

Regeringen inbjuder till samtal om mer eller mindre makt till
liikkemedelsindustrin

Onsdagen den 16 mars klockan 9.00 bjuder socialdepartementet in till samtal om
utvecklingsmojligheterna for ldkemedelsindustrin. Det &r tinkt att vara ett trevligt samtal om
hur staten och skattebetalarna pa ett dn béttre sitt kan bidra till ldkemedelsbolagens vinster

[1].

Men enligt vanligtvis ounderrdttade kallor har i sista stund en helt annan dagordning
faststillts. Pa grund av allt som hidnt under det sista dret kommer socialdepartementet att
fokusera pa medborgarnas hilsa, i stéllet for pa ldkemedelsbolagens.

Vioxx-skandalen och lognerna runt antidepressiva medel till barn

Regeringen kommer inledningsvis, via statssekreterare Mikael Sjoberg, att berdtta att man
med fasa foljt utvecklingen av Vioxx-skandalen. Man har tagit stort intryck av de data som
framkommit, att tiotusentals méinniskor kan ha dott av biverkningar, som
lakemedelsmyndigheter sagt sig inte kunna kénna till. Regeringen kommer att tillkdnnage att
stora fordandringar i det svenska Likemedelsverkets verksamhet ar att vinta.

Likemedelsbolagens morkldggning av data om effekterna och farorna av antidepressiva
medel till barn och ungdom kommer ocksaé att tas upp. Referens kommer att ges till den mest
ansedda medicinska tidskriften i viarlden, Lancet, och dess beskrivning av ldkemedelsbolagens
agerande 1 omrddet: "Forskningshistorien om anvdndning av SSRI-preparat vid depressioner
hos barn dr en historia om forvirring, manipulation, och institutionella misslyckanden. Aven
om de publicerade bevisen, i bdsta fall, var motstridiga sd har anvindningen av SSRI-
preparat for att behandla depressioner hos barn uppmuntrats av likemedelsforetag och
ldkare jorden runt.”’[2] Det kommer att framhéllas att likemedelsbolag och biologiska
psykiatriker tillsammans med likemedelsmyndigheter, forsokt kullkasta och forvringa de
noggranna granskningar av antidepressiva medels ineffektivitet och faror som gjorts.
Regeringen kommer inte att tillata nagra fortsatta manipulationer och morklaggningar i
omradet.

Liikemedelsbolagens senaste affdrer” och forsdiljningen av sjukdom

I tillagg till ovanstiende kommer man att ga igenom négra av de andra skandalerna under
aret: affdren dir Pfizer fick betala 430 miljoner dollar i boter for oegentligheter runt
forskrivningen av medlet Neurontin, [3]; statsdklagaren 1 Floridas atgirder mot
lakemedelsbolagens prisbedrigerier [4]; affiren ddr Bristol-Myers fick betala 150 miljoner
dollar 1 bdter [5]; affiren dir bolaget Jansen fick medge att man givit vilseledande
information om effekterna och riskerna med “’schizofrenimedicinen” Risperdal [6]; affaren
dar Schering-Plough fick betala 346 miljoner dollar (!) 1 en forlikning 1 ett bedridgerimal [7];
skandalen dir Glaxo-Smith-Kline medvetet undanholl negativ information om det
antidepressiva medlet Seroxat och fick betala 2,5 miljoner dollar i en forlikning, efter att ha
stamts av statsaklagaren i New York [8]; affaren dir Wyeth under aret satt at sidan ytterligare
4,5 miljarder dollar (!) for att ticka skadestandet till de 6ver 100 000 personer som skadades
av bantningsmedicinerna Phen-fen [9].



Allméinheten (i USA) har pé grund av alla bedrigerier och skyhdga priser pa olika mediciner
helt tappat fortroendet for likemedelsindustrin. Dess trovdrdighet ligger nu pd samma nivé
som den for tobaksbolagen. Ingen annan bransch har sjunkit lika djupt under de sista aren.
Bara 13 procent av allménheten svarade ja pa fraigan om man om ladkemedelsindustrin kunde
sdga att den i allmdnhet dr drlig och trovirdig” [10].

Regeringen kommer att klargora att man inte lédngre tidnker tolerera eller ge stod till den
operationsbasis som beskrivs ovan.

Sjoberg kommer att klargora att regeringen nu en gang for alla vill ta dod pd myten om den
innovativa likemedelsindustrin med dess innovativa likemedel. Det finns helt enkelt ingen
uppfinningsrikedom ndr det giller att ta fram effektiva likemedel som botar faktiska
sjukdomar. Uppfinningsrikedomen ligger pé ett helt annat plan. Den ligger pd att uppfinna
nya sjukdomar, nya indikationer, for vilka redan existerande patenterade likemedel kan
marknadsforas till patienter och ldkare, och dir forsdikringsbolag och skattebetalare star for
de storre kostnaderna, den ligger pd att gora smd dndringar i redan existerande likemedel
och fa de exklusiva rdttigheterna att marknadsfora de nya medlen — de medel som kallas "me-
too” drugs.

Regeringen kommer att referera till forra chefredaktdren for New England Journal of
Medicine, Marcia Angell, som i sin bok The Truth About the Drug Companies skriver: "En
gang i tiden gjorde likemedelsbolag reklam for mediciner for att behandla sjukdomar. Nu dr
det ofta tvdrtom. De gér reklam for sjukdomar som ska passa deras likemedel.” [11] Angell
beskriver ocksa utforligt 1 sin bok de enorma summorna som lakemedelsbolagen ldgger ner pé
marknadsforingséatgirder: pa reklam till allminhet och ldkare, pa utbildning” av ldkare, pa
lobbyverksamhet mot regeringar och parlament, pa uppbyggandet av skenbara
grasrotsrorelser som i sin tur skaffar fler patienter. Hon visar mycket tydligt att pastaendena
om innovativa ldkemedel och de stora summor som ldkemedelsbolag ligger ner pa
utvecklandet av dessa saknar all grund.

Departementet kommer via Sjoberg att ta upp ett stycke fran Angell, som citerar bioetikern
Carl Elliot: "Sdttet att sdlja likemedel dr att sdlja psykisk sjukdom.” [12] Sjoberg kommer
utifrdn det citatet att ta ett lysande exempel frdn Sverige. Han kommer att beritta att
psykiatriprofessor Jan Walinder péd ledarsidan 1 ldkemedelsbolaget Lundbecks tidning
Transmittorn forklarat att nédstan en fjirdedel av alla barn dr psykiskt sjuka! Wélinder siger:
"Psykisk sjukdom hos barn och ungdom dr langt vanligare dn vad som dr allmdnt kdnt.
Epidemiologiska studier visar att prevalensen psykisk sjukdom uppgdr till 20-25 procent,
varav cirka 6 procent faller pa diagnosgruppen depressioner och 7 procent pa DAMP.” [13] 1
Lundbecks tidning kan man pa ledarsidan ocksé ldsa att hdlften av alla kvinnor och en
fjdrdedel av alla min har eller kommer att fi en behandlingskriavande depression [14].
Det ges rekommendationer om en “snabb, offensiv depressionsbehandling” [15]. Och det &r
inte bara massor av ménniskor som &r psykiskt sjuka och behdver “behandlas” — de behover
ocksé antidepressiva medel lang tid, ja faktiskt pa livstid. Med Walinders ord: "Depression dr
en sjukdom som krdver livslang terapi!” [16] Och for att riktigt f4 budskapet att gd hem, sa
kommer 15 procent av alla dessa ménniskor att ta livet av sig om de inte fir “medicin”:
“Behandlar vi inte denna folksjukdom pd ett professionellt och adekvat sdtt sa ligger
mortalitetstalet sa hogt som 15 procent!”[17] Som jamforelse med ovanstaende absurditeter
kan det ségas att i veckan har en stor studie publicerats i British Medical Journal (BMJ), som
sdger att antidepressiva medel visat sig 6ka sjdlvmordsrisken hos vuxna 1 forhéllande till
behandling med placebo [18] [19].

Sjoberg kommer att forklara att staten fortsdttningsvis inte kommer att ge sitt stod och
skattebetalarnas pengar till Lundbecks ovan beskrivna manipulationer.



De radikala forslag som kommer att presenteras for att rensa upp i trisket och
sikerstdilla allminhetens trygghet lyder i delar:

1. Likemedelsverket kommer att sluta vara till for likemedelsindustrin och kommer i
stéllet att vara till for allméinheten. Det hér innebér att myndigheten kommer att f4 chansen
att leva upp till det som tidigare falskeligen péstétts vara dess uppgift: “’Léikemedelsverket dr
till for patienternas och allmdnhetens sdkerhet. Malet med var verksamhet dr att den som
anvinder ett likemedel ska kdnna sig trygg i att ldkemedlet dr sdkert och effektivt, att det dr
av hog kvalitet och att det ger minsta mojliga biverkningar.” [20]

2. Likemedelsverket kommer inte liingre att finansieras av likemedelsindustrin utan
med offentliga medel. Det star klart for regeringen att detta &r en fOrutséttning for att
myndigheten ska kunna verka i allménhetens tjénst.

3. Ett helt nytt system for 6vervakning av likemedels sikerhet kommer att presenteras.
Sjoberg kommer klargdra att vi inte ldngre ska behova std ut med en myndighet som inget
kanner till om biverkningar av ett lakemedel — fastdn tiotusentals ménniskor dott av dem [21].
Det nya effektiva systemet bygger ocksd pd kunskap fran patienter — deras beskrivningar
kommer inte liangre att avfardas som ”anekdoter”. Det har visat sig att patienternas berittelser
har varit av oerhdrd vikt nédr det géller att & fram den verkliga historien [22] — den historia
som ldkemedelsbolagen velat fortiga. Det kommer inte heller, som nu, att finnas personer pa
myndigheten, med néra bindningar till industrin, med uppgiften att avfirda biverkningarna
fran lakemedel. I det nya systemet — dér den faktiska nyttan och de faktiska riskerna med olika
lakemedel far presenteras — kommer ocksa en hel del ldkemedel att dras in frdn marknaden.

4. Ett helt nytt system for godkinnande av nya likemedel kommer att presenteras;
baserat pa en omsorg om medborgarnas hdlsa och inget annat. I en myndighet som ér till
for och finansieras av medborgarna &r inte det framsta tecknet pd framging antalet nya
godkdnda ldkemedel pd marknaden, och inte heller dr korta handlaggningstider den framsta
kvalitetsindikatorn. Regeringen kommer att klargdra att det nya svenska Lakemedelsverket pé
ett sjdlvstindigt sitt (och oberoende av andra likemedelsmyndigheter) kommer att gora
beddmningar av nya ldkemedel. Man kommer att krdva att ldkemedelsbolagen i sina
ansokningar om godkinnande av nya likemedel lamnar fullgoda bevis pé att dessa har en
bevisat béttre positiv effekt &n redan existerande ldkemedel med bevisat positiv effekt. Det
kommer inte lingre att duga med att bevisa att de medel man vill fa ut pa marknaden har en
minimalt béttre effekt 4n kemiskt overksamma medel (placebo) — och en uppsjo biverkningar.

Regeringen kommer ocksa att tillkinnage att man inte ldngre kommer att acceptera skapandet
av nya sjukdomskategorier, som ett sitt att silja personlighetsfordndrande psykofarmaka. De
374 () psykiska sjukdomarna”, som finns uppriknade 1 det amerikanska
psykiatrikerforbundets diagnosmanual (DSM-1V) ér ett utméarkt skrickexempel pa hur man
sdljer psykofarmaka genom att sdlja sjukdom. Dessa kategorier kommer inte att kunna
anvindas i nya ans6kningar om godkdnnande av lakemedel.

5. Skattebetalarna kommer i framtiden inte att bidra till liikemedelsbolagens extrema
profiter och otillborliga marknadsforing. Likemedelsbolag som vill att deras preparat ska
komma i atnjutande av subventioner kommer att avkravas en arlig redovisning av vad de gjort
med skattebetalarnas pengar. De bolag som inte 6ppet redovisar vart pengarna gatt, och som
inte haller sig inom de granser som faststéllts av regering och riksdag kommer inte heller att
kunna fa sina preparat subventionerade.



De ovanstaende forslagen kommer — till skillnad frdn dem som regeringen fran bdrjan tankt
lagga fram vid motet — att ldgga en alldeles utméarkt grund for fortsatta diskussioner med
lakemedelsindustrin om hur man tillsammans ska forbéttra det svenska folkets hilsa.
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