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n debatt och brev

onödiga eller inte. En sådan 
studie hade krävt en annan 
studiedesign och en bredare 
ansats som tar hänsyn till 
många fler variabler än vad vi 
gjort i vår studie.

Problemet med alltför 
många oprioriterade remis­
ser är omfattande och inte 
unikt för Sverige. Detta på­
stående handlar inte om för­
fattarnas förutfattade me­
ningar, utan är resultatet av 
den litteratursökning som 
föregick studien, där referen­
ser till både svenska och ut­
ländska undersökningar 
finns [3-9]. Detta faktum ut­
gjorde en viktig del av bak­
grunden till vår studie, och 
diskussionen kring detta av­
såg att visa vikten av att stu­
dier genomförs där behand­
lingsalternativ för denna pa­
tientgrupp utvärderas.  

Det är vanligt att forskare har 
ett speciellt intresse av den 
frågeställning man beforskar, 
och det är viktigt för att kli­
niskt relevanta frågeställ­
ningar ska tas upp. I det här 
fallet fanns, precis som Ro­
bert Svartholm framhåller, 
ett intresse från såväl orto­
ped- som naprapatperspektiv. 
Men som kvantitativ forskare 
är man också skolad i att kri­
tiskt granska både sin förför­
ståelse och sina resultat obe­
roende av vilka intressen man 
har.

Vi har inte gjort avkall på 
ett kritiskt förhållningssätt 
gällande vare sig studiede­
sign eller rapportering och 
diskussion av resultaten. Vi 
har således inte heller valt ut 
de resultat som passar oss el­
ler förtigit eventuella otydli­
ga resultat. Studien har före­
gåtts av en beräkning av sta­
tistisk styrka baserat på de 
primära utfallen smärta och 
funktion. Dessa resultat har 

också redovisats. Alla analy­
ser har gjorts av en oberoen­
de statistiker.

Patientkohorten i vår studie 
var normal för ett sjukhus av 
den här storleken och de pa­
tienter vi inkluderade i stu­
dien led av besvär som är ty­
piska på en ortopedmottag­
ning. Vår avsikt var att inklu­
dera patienter som var 
oprioriterade, för att under­
söka om det skulle vara möj­
ligt att avlasta ortopedmot­
tagningen med just den pa­
tientkategorin. Det var också 
viktigt att exkludera dem 
som sannolikt inte skulle 
kunna bli hjälpta av naprapa­
tisk behandling. Det är det 
enda etiskt rimliga i en be­
handlingsstudie, liksom att 
patienterna i förväg får veta 
vilka behandlingsalternativ 
som ska jämföras.

Det är inte möjligt att göra 
placebokontrollerade studier 
av denna typ av behandling­
ar, vilket gör att man inte kan 
utesluta att skillnaden mel­
lan grupperna beror på place­
boeffekten. Det förelåg dock 
tydliga skillnader till napra­
patins fördel mellan grupper­
na så långt som ett år efter 
studiens start. Detta tyder 
enligt vår mening på att ef­
fekten av naprapati inte i 
första hand var resultatet av 
enbart placebo. Patienterna i 
experimentgruppen behöll 
sin plats i kön och hade rätt 
att träffa även ortoped. Trots 
det valde 62 procent att läm­
na kön direkt efter avslutad 
behandling hos naprapat. 

Det är möjligt att utfallet kan 
ha påverkats av att patienter­
na i experimentgruppen fick 
fler behandlingstillfällen hos 
naprapat (4, 1) än de besök 
kontrollgruppen fick hos or­
toped [1, 4]. Dock var det sju 

patienter i kontrollgruppen 
som opererades, jämfört med 
en (av fem rekommenderade) 
i experimentgruppen. Totalt i 
kontrollgruppen gjordes näs­
tan 100 fler insatser av olika 
slag för de 38 patienterna. 
Denna olikhet speglar den 
kliniska verklighet vi hade 
för avsikt att utvärdera i vår 
studie. 

De långa ortopedköerna 
beror nog inte till största de­
len på en eventuell osäkerhet 
hos allmänläkare när det gäl­
ler att diagnostisera musku­
loskeletala besvär, utan har 
många bidragande orsaker. 
Resultaten i vår studie väcker 
frågan om dagens vårdkedja 
verkligen omhändertar dessa 
patienter på bästa sätt.

Tidigare studier har visat på goda effekter med naprapati för patien-
ter med nack- och ländryggsproblem inom primärvården.
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Branschen uppmanar till ökad användning

Biosimilarer är som  
generika, men ändå inte

A
tt generiska läkeme­
del är lika bra som 
originalläkemedel 
– fast billigare – vet 

i dag alla inom sjukvården. 
Tack vare ett effektivt utbyte 

på apotek (eller snarare den 
prispress som utbytet orsa­
kar) har miljardbelopp spa­
rats åt oss skattebetalare. 
Genom att hålla nere utgift­
erna när patenten gått ut fri­
görs pengar som kan använ­
das till nya läkemedel som 
hjälper människor och räd­
dar liv. I Sverige fungerar 
denna ekvation ovanligt bra. 

Användningen av biosimilarer 
är fortfarande låg med out­
nyttjade besparingsmöjlig­
heter som följd. För att frigöra 
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Ökad användning av biosimilarer kan 
frigöra värdefulla resurser som kan 
användas till bättre vård för fler.
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dessa resurser krävs att vår­
den gör aktiva insatser efter­
som besparingarna inte kom­
mer med automatik via sub­
stitution på apotek. 

Många av dagens storsäl­
jande läkemedel är biologiska 
läkemedel, exempelvis mono­
klonala antikroppar. För 
dessa läkemedel finns inga 
generika i egentlig mening. 
Små kemiska molekyler är 
relativt lätta att tillverka och 
kontrollera. Det är också lät-
tare att visa utbytbarhet ge­
nom biotillgänglighetsstu­
dier. För stora proteiner är 
det annorlunda: de är betyd­
ligt svårare att utveckla och 
tillverka, och den tredimen­
sionella strukturen kan va­
riera beroende på tillverk­
ningsmetoden. För biologiska 
läkemedel pratar man alltså 
inte om generika (som är 
samma sak som originalet) 
utan om biosimilarer (som 
liknar originalet, men inte är 
samma sak). Biosimilars god­
känns i EU genom en särskild 
process där generikaföreta­
gen (ja, vi kallar dem fort­
farande så) måste visa pre­
kliniska och kliniska data – 
ibland lika omfattande som 
för originalläkemedlet.

Mot denna bakgrund kan 
man inte förvänta sig samma 
typ av besparing från biosi­
milarer som från generika. 
De blir inte lika billiga som 
generika, där vi vant oss vid 
mer än 90 procents prisfall. 
Och de är inte utbytbara på 
samma sätt. Om man bortser 
från att det kan bli förvirran­
de för vissa patienter att få 
olika förpackningar vid olika 
tillfällen kan utbytbara gene­
rika växlas mellan varandra 
hur ofta som helst. 

Biosimilarer är inte utbyt­
bara på det sättet. Erfarenhe­
ten av biologiska läkemedel 
är att de kan ge olika respons 

på individnivå och att byten 
kan ge immunreaktioner. 
Byte till biosimilarer måste 
därför ske på ett ordnat sätt 
– och inte fram och tillbaka.

Samtidigt som vi vill upp­
mana till viss försiktighet vid 
byten för patienter som redan 
behandlats en längre tid, så 
vill vi peka på att det finns en 
stor besparingspotential vid 
nyinsättningar.

Rätt hanterade, och med en 
medveten strategi på klinik­
nivå, kan biosimilarer frigöra 
mycket pengar i sjukvården. 
Detta kräver en kombination 
av ökat ansvarstagande av 
förskrivande läkare, budget­
ansvariga klinikchefer och 
upphandlare samt ökat enga­
gemang från läkemedelskom­
mittéer. 

LIF, som representerar de 
forskande läkemedelsföreta­
gen, och FGL, som represen­
terar generikaföretagen, har 
samma uppfattning i sak. 
Tillsammans vill vi bidra till 
att öka användningen av bio­
similarer i Sverige på ett sätt 
som sparar pengar men som 
inte äventyrar patientsäker­
heten – som är det viktigaste 
för oss.

n Potentiella bindningar eller 
jävsförhållanden: Inga uppgivna.

Lika, men ändå olika. Biosimi
larer är inte utbytbara på sam-
ma sätt som generika. 

Kommentera denna artikel 
på Lakartidningen.se
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»Rätt hanterade,  
och med en medveten 
strategi på kliniknivå, 
kan biosimilarer frigöra 
mycket pengar i sjuk-
vården.« 




