Motion

1977/78:1110

av Maj Britt Theorin m. fl.
om en oversyn av likemedelsforordningen

P4 den svenska likemedelsmarknaden finns 6ver 2 000 farmacevtiska
specialiteter, registrerade likemedel, som fAr marknadsforas i Sverige. Dessa
lakemedel kan indelas i grupper med varierande farmakologisk verkan pa
olika organsystem. Inom varje sddan grupp lakemedel finns inte endast etr
likemedel med olika beredningsformer och styrkegrader utan vanligen ett
helt sortiment med identiska eller likartade preparat.

Ett exempel pd en sddan grupp farmacevtiska specialiteter ar vitaminerna.
Vitaminer ingdri vardagliga foda och vi kraver normalt ingen extra tillforsel i
form av lakemedel.

For rent kommersiella syften marknadsfors under olika beteckningar 100-
talet vitaminpreparat. Likemedelsbokens kommentar till vitaminpreparaten
ar bl.a. “vitaminterapi intar en omotiverat stor plats i det allmanna

medvetandetochdet terapeutiska handlandet’. - ——""Ndgot allmant tonise-
rande eller valgorande effekt av supernormal tillforsel av vitaminer har aldrig
pavisats."”

Preparat som pa detla satt har lika eller likartad verkan och identisk eller
blott obetydligt avvikande komposition kallas synonymer. Synonymerna
uppdelas i s. k. "mee-t0"" preparat, vilket kan vara samma preparat som
konkurrentens men framstélld genom en annan metod och s. k. molekyl-
manipulerade preparat, dir ndgon enstaka molekyl i den aktiva substansen
ersatts for att skapa kemisk Aatskillnad. Den terapeutiska vinsten med
tillkomsten av dessa synonymer ar obefintlig eller marginell.

En med synonymerna narbeslaktad grupp likemedel dr de s. k. kombina-
tionspreparaten. Frdn kommersiell synpunkt har lakemedel en begransad
overlevnadstid. For att halla sig kvar pA marknaden galler det att presentera
nyheter. Ett valdigt och kostnadskravande arbete laggs ned pa att marknads-
forasddana nyheteri form av fasta kombinationerav redan tidigare kinda och
anvanda likemedel. Sddana fasta kombinationer ar vidrdelosa eller direkt
olampliga.

Redan forhallandet att dessa synonympreparat och kombinationspreparat
kan dverleva kommersiellt och att fantasinamnen vinner insteg p bekostnad
av de kemiskt beskrivande namnen vittnar om att lakarna och konsumen-
terna dr pdverkbara offer for en malmedveten marknadsforing. Vilbekant ar
ocksd densynnerligenintensiva kommersiella pAtryckningsom lakarkarenar
utsatt [or.

Resultatetav dennautveckling av handeln med lakemedel dr ett anstotligt
sloseri med samhallets totala resurser och med skattemedel via den statliga
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likemedelsrabatteringen. Det imponerande omfanget for likemedelsforsk-
ning som presenteras av likemedelsbolagen reduceras till vasentligt blyg-
sammare insatser om ovanstdende fakta om likemedelsforskning pd kombi-
nationspreparat och synonymer beaktas. Fortfarande giller att den viktiga
delen av all likemedelsforskning bedrivs utanfor likemedelsforetagen pa
offentliga laboratorier och kliniker.

En offentlig amerikansk utredning av likemedelsbranschen, den s. k.
Nelsonkommittén, anforde bl. a. att av 2 131 preparat som lanserades under
aren 1957-1968 inneholl 1 440 tva eller flera dldre substanser i kombinationer,
och 380 preparat var kopior eller smirre variationer pd redan existerande
preparat. Samma kommitté finner att i den man som industrin inriktar sin
forskning pad imitativa, onddiga preparat d&stadkommer den ett sldseri med
vilutbildad forskningspersonal, med forskningsapparatur och klinisk utrust-
ning som tas i anspradk {or att testa preparaten, en forvirrande mangfald av
preparat som uppreklameras hos likarna, och en ytterligare borda {or
patienterna eller skattebetalarna som till sist maste std for kostnaderna.

Till detta bor liggas att foretagens oinskrinkta rétt att introducera nya
medel belastar en redan hart anstringd likemedelsregistrering och likeme-
delsprovningsinstitution, som i stillet {or meningsfulla Oversiktliga
kontroller av likemedels inverkan pa folkhilsan far vinda hela sin uppmark-
samhet mot strommen av likgiltiga produkter.

Den typ av verksamhet som giller introduktion av nya preparat leder med
nuvarande system till ett sloseri av resurser, genom en klinisk undersok-
ningskontroll som isak drett upprepande av tidigare kidnda {orhallanden. Vad
man skulle dnska dr en likemedelskontroll och forskning som mer forsoker
utrona effekterna av likemedlen pa hela folkets hilsa. En sddan likemedels-
forskning borde d4 inrikta sig pad vad redan tidigare i bruk varande likemedel
har {or effekt pa folkhilsan.

Dirtill kommer att det foreligger personsamband, ett ldngt gdende
samarbete och vilutvecklade kontaktndt mellan likemedelsindustrin,
universiteten, socialstyrelsen och andra statliga organ med arbetsfalt bero-
rande forskning om samt registrering och kontroll av likemedel. En person
med specialkunnande pa nagot visst likemedelsomrade blir ofta utnyttjad i
flera sammanhang. En sddan expert kan sdlunda vara anstilld som forsk-
ningsledare vid ett universitet och dir bedriva inte bara pd eget initiativ
initierad forskning utan ocksa uppdragsforskning for likemedelsindustrins
rikning. Samtidigt kan han sitta med i statliga utredningar som behandlar
likemedelsfragor och som konsult eller expert anlitas av likemedelsforetag,
socialstyrelsen och forskningsorgan som medicinska forskningsradet.

[ egenskap av fackexperter pd olika specialfrdgor av intresse {or likeme-
delsindustrin torde ett flertal av ledaméterna i socialstyrelsens vetenskapliga
rdd anlitas av likemedelsforetagen,bl. a. {or konsult-eller forskningsuppdrag
av olika slag. P4 samma sitt torde ledamoterna i socialstyrelsens likemedels-
niamnd anlitas av likemedelsforetagen forolika forsknings- eller konsultupp-
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drag av olika slag. Ett sddant personsamband kan knappast vara dgnat att
skapa tilltro till 1dkemedelsnamndens opartiskhet och vilja att begransa ett
onddigt utflode av lakemedel. Personsamband ar i och {or sig inte olampligt
men daremot under rddande marknadsforhdllanden dar samhallsintresset
inte kan anses vara forenligt med ldakemedelsindustrins krav pd vinstmax-
imering

Lika omgjligt ar det for industrin att ha sjalvkontrollerande atgarder nar
vinstmaximeringen galler. Det senaste exemplet pa detta dr den japanska
likemedelskatastrofen med lakemedlet marknadsfort under namnet Entero-
vioform. Trots firsdkringar fran likemedelsindustrin att de tidigare stora
lakemedelskatastroferna inte skall kunna férekomma genom de olika
kontroller och andra dtgiarder som finns inbyggda i prévningenav likemedel
har man ater fAtt bevittna en ny och omfattande lakemedelskatastrof med
nervskador. Det giller ett lakemedel som i likhet med neurosedynetangivits
som praktiskt taget ofarligt men som nu visat sig skorda stora offer i
manskligt lidande. P4 samma satt som tidigare har lakemedelsindustrins
taktik varit ett intensivt férnekande av samband mellan likemedel och
skador, och det dr forst sedan en stark opinion kunnat gora sin rost hord som
forhdllandena har avslgjats.

Samhallets uppgiftermaste varaatt setill att medborgarna far de likemedel
de frdn medicinska utgdngspunkter behdver. Darfor maste samhallets
likemedelskontroll vara helt obunden och ha till uppgift att begriansa ett
ohammat utfléde av preparat och preparat som har bristande medicinskt
berittigande. En vig att nd detta syfte ar att skarpa lakemedelsforordningens
15§ forsta stycket enligt f6ljande:

“Farmacevtisk specialitet ma, om ej annat sarskilt stadgas, icke forsaljas
utan att vara registrerad hos socialstyre!sen. Farmacevtisk specialitet ma icke
registreras med mindre den befunnits medicinskt berdrigad, kan antas vara
behovlie och innebdara en dokumenterad forbdttring samt bestaimmelserna i
4-6 §§ i 6vrigt iakttagits. Registrering ma f6rbindas med sarskilda villkor till
forebyggande av skada.”

Vi hemstaller
att riksdagen hos regeringen begar en Oversyn av lakemedelsfor-
ordningen i enlighet med vad som anf6rs i motionen.

Stockholm den 24 januari 1978
MAJ BRITT THEORIN (s)

MATS HELLSTROM (s) GRETHE LUNDBLAD (s)
ANITA GRADIN (s) JAN BERGQVIST (s)
OSKAR LINDKVIST (s) MAGNUS PERSSON (s)

OVE KARLSSON (s) FRIDA BERGLUND (s)
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