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Nr 1030 

av fru T heorin m. fl. 
angående registre ringen av farmaceutisk specialitet. 

På den svenska läkemedelsmarknaden finns omkr ing 2 l 00 fa rma· 
ceu tiska special itete r regis t re rad e läkemedel so m får marknadsföras i 
Sverige. Dessa läkemed l! l kan indelas i gru pper med varierande farmakolo­
gisk verkan på olika orga nsystem. Inom varje sådan grupp läkemedel 
finns int e endast e/1 läkemede l med o lika bered ningsformer och 
styrkegrader utan vanligen ett hel t sorti men t med ide nt iska eller likartade 
pre parat. 

Ett exempel på en sådan grupp farmaceutiska specialiteter är 
vitamine rna. Vi ta miner ingår i vå r dagliga föda och vi k räve r normalt 
ingen ext ra till fö rsel i fo rm av läke medel. Den brokiga na mnsä ttn ingen 
för ren t komme rsie lla syften av dessa special iteter och preparatrike· 
domen kan åskåd liggöras med e n för teck ning övl!r prepara tnamnen : 

A rov i t Ido-A Benerva 
Tiamin Ri bonavi n ikotinamid 
Bepan then Benadon Hexapyral 
Pyrido x in Ascorbinsy ra Cebion 
Cedrox Cevit il C-vi min 
Hybrin Ido-C Redoxon 
Kalciferol Ephynal E-vi min 
Ido· E Tokoferyl A+ D vitamin 
A+ D-ol ADvimin AOvitamin 
Becomp lt:tt Becotym Bcphosan c. coffcin 
Bc phosan fo rte Bev iplex Beviplex fo rte 
Bcvitotal B-kombin Polybion 
l nere m in Malvi tona Neu robio n 
Vitaben Bascoplex Bevicc f ort e 
Bevkc~offcin Bevitotal <.:o mp Oralavi te 
l:ortovil Tonamin Vitalvin 
Pare nt rovite Listrison Akvavimin 
('ayam in Ou k ivi t Enomdan 
Gcroh ion Gevi tal Gcvral 
Me..('eh rin Meri te ne Minovi t 
Ni mat iv Mul liplex Nutriv imin 
Oktovitamin Omnibio nta l'olyvitagen 
Protovit Sapradyn Vicaps 
Vitabion ta ABCDin Astra ton il 
Astratonil for te C'omhivirnin Draco-Ton 
Hexavitamin Lix i r Lixir S 
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Plyvitil 

Vi-Daylin 

Vitato nin S 

Protovit 

Virelix 

lnjitrin 

Roburan 

Vitatonin 

Pa ncebrin 

Il 

Enbart de s. k . multivitaminpreparaten , medel som på o lika sätt 
kombinerar ABC DE-komplexens vitaminer , är närmare fyrtio till antalet. 

Preparat som på detta sä tt har lika eller lika r tad verkan och identisk 
eller b lo tt obetyd ligt avvikande komposition kallas synonymer. Synony­

merna uppdelas i s. k . "mee-to" pre pa rat , vilket ka n vara samma pre parat 
som konkurren tt: ns me n framstä lld genom en a nnan me tod och s. k . 
molekylmanipulerade preparat, där någon enstaka molekyl i den ak tiva 

substan se n ersatts för att skapa kemisk å tskillnad . Den terapeutiska 
vinstt! n med tillkomste n av dessa synonymer är o befintlig ellt:r marginell . 

En med synonymerna närbesläktad grupp läkemedel är de s. k. 
kombinationspreparaten . Från kommersit!ll synpunkt har läkemt:del en 
begränsad överlev nads tid . För att håll a s ig kvar på marknade n gäller dt!t 
att prt:sentera nyht!tt!r. Ett vä ldigt och kostnadskrävande arbete läggs ned 
på att marknadsföra sådana nyheter i form av fasta kombinationer av 
redan tidigare känd a och använda läkemt!del. Såda na fas ta ko mbinationer 
är värdelösa e ller direkt olämpliga. 

Redan förhållandet att dessa sy nonympreparat och kombinatio nspre­

parat kan överleva kommersiell t och a tt fantasi namnen vinner ins teg på 
b t!kostnad av de kemiskt beskrivande namnl! n vittnar om at t läkarna och 
konsumente rna ä r påverkbara offt!r för en mä lrnt!dveten mark nadsfö ring. 
Välbekant är också den sy nnerlige n in te nsiva komml!rsicl la påtryc kning 

som läkarkåren är utsa tt för. 

Resultatet av denna utveckling av handt!ln med läkemedel är ett 
anstötligt slöse ri med . sa mhället s tota la resurser och med skattemedd via 

de n s tatliga läkemedelsrahatteringen. Det imponerand~: o mfånget för 
läkemeddsforskning so m presenteras av läkemedelsbo lagen reduceras, o m 
ovanstående:! fakta o m läke medelsforsk n ing på ko mbinationspreparat och 
synonymer beaktas, till väsentligt blygsammare insa tser. Fortfarande 
gäller att den viktiga delen av all läkemedelsforskning bedrivs ut a nfö r 

läkemedebföretagcn på offent liga laboratorier oc h kliniker . 
En offe ntlig amerikansk utrcdning av läke medelsbranschen , c.J e n s. k. 

t:lson-kommittcn , anförde bl. a. att av 2 13 1 preparat som lanserac.J es 
under å ren 1957 1968 innehö ll l 440 två eller nera äldrt! substanser i 
kombinationer och 380 p reparat var kopior elle r smärre variationer på 
reda n existerande pre parat. Samma ko mmiltl! finner att i de n mä n som 
inc.Jus t rin inriktar sin forskning på imi tativa , onödi~a prepa rat , åstadko m­

mer den e t t slöseri med välut bild ad fo rskningspersonal. med forsknings­
apparat ur och klinisk u t rustning som tas i anspråk för att t~·s t a 

pn:pMaten. en förvir rande må ngfa ld av prepara t so m uppn:klarneras hos 
läkarna . och en yt terl igare börda för patientnna eller skatteb.:talarna 
so m t iii s ist måste s t ä för kost nad !:! rna. 

Till d.:tta bör läggas att företagen s o inskränk ta rätt att introducera 
nya medel bclastar <'n rt!dan hårt a ns trängd läkemctlt! ls registre ring och 
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läkt!medebprövning~ in ~tilutio n , som i stället för mening~fu lla Övt!rs ikt liga 

kontroller av läke medels inverkan på folkhälsan får vända hela si n 

uppmärksamhet mot ~trömmen av lik gi ltiga produkter. 
Av intresse är förhällande l i orge. l orge ha r sedan lång tid tillbaka 

funnit s en betydligt strängare lagst iftn ing för registrering av läkemedel. 
De t hete r i orges lag om läkt: medel och gifter § 14 : 

Farma~oy t 1~k ~pec1;~lprcparat ma ikkeom,dt..:~ l'lkr bring..:s i handclt:n 
f0r del ..:r gotlkjcnt ;~v Spesiali tet sne mnda , se§ 19. Godkjenning gis på 
grunnlag av ..: n hetl0mmelse av pre para tels art , sammense tning, kvalitet 
O!:\ holdbarheL Godkjenning skall hare gis for preparat som anses 
medisinsk bereliigel og som det antas å vc.ere bellov av. 

VänJe t ;~v ..: n ...idan lagstiftning avspeglas i anta le t registrerade 

~pec ialite t er i Norge och Sverige årsskift e t 196.1 - 1964. l Norge fa nns då 
l OOX sp..:e i ;~li telt:r reg1streratle , i Sverige 2 041). 1962 avslogs i o rge 47 

an,öl.. ningar pa grund av bris tande medidn,kt berättigande, vilka 

'a mlltliv,t godkäntles 1 Sverige. Det finn s så ledes konkreta bevis för a tt t:n 

lag,tiftning inom det ta o mråde kan mild ra effek terna av den pro fitbase­
rade l äl..emetlelsindu~trin s exploatt:ring av hälsa. 

Mt:d hänvisnmg t ill vad so m anförs i motionen hemställs 

att rik dagen hos Kungl. Maj:l hemställa all 15 § fö rsta \tycket 

läkem..:delsförordningt:n ( 1962:70 l) erhå llt:r fö ljand e än d rad e 
lydelse: 

Farmac..:vt1sk 'pcnali tt:t ma, om ..:j annat ~ä rsk1 lt stadgas, 1cke försäljas 

uta n att va ra registrerad hos socialsty relsen . Farmac..:v t isk spccialite t må 

icke rcgistre ras med mindre den befunnits medicinskt herå"ttigad, kan 

antas vara hellö vlig och innebära en dokumenterad förböllring sa mt 

bcstä nunel scrna i 4 6 §§ i övrigt iak tt.agits. Registre rin!:\ må förbindas 

111ed sä rski ltia villkor till förchygga nde av skada. 

Stockho lm den 26 ja nuari 1972 

MAJ BR IIT T ll EO RI (s) 

MATS II FLLSTRÖM (s) 

A -MARI LA AG (s) 

f-RJI)A BE RC LU D (s) 

OVE KARLSSO (s) 
i Malu ng 

GRETHE LU DBLAD (s) 

A ITA G RAD! (s) 

J A BERCQVIST (s) 

MAG US PE RSSO (s) 
i Karlstad 


