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Tidigare studier har visat pa goda effekter med naprapati for patien-
ter med nack- och landryggsproblem inom primarvarden.

onddiga eller inte. En sadan
studie hade krévt en annan
studiedesign och en bredare
ansats som tar hinsyn till
manga fler variabler &n vad vi
gjortivar studie.

Problemet med alltfor
manga oprioriterade remis-
ser dr omfattande och inte
unikt fér Sverige. Detta pa-
staende handlar inte om for-
fattarnas forutfattade me-
ningar, utan ar resultatet av
den litteratursokning som
foregick studien, dir referen-
ser till bade svenska och ut-
ldndska undersokningar
finns [3-9]. Detta faktum ut-
gjorde en viktig del av bak-
grunden till var studie, och
diskussionen kring detta av-
ség att visa vikten av att stu-
dier genomfors dar behand-
lingsalternativ fér denna pa-
tientgrupp utvarderas.

Det dr vanligt att forskare har
ett specielltintresse avden
fragestillning man beforskar,
och det drviktigt for att kli-
niskt relevanta fragestall-
ningar ska tas upp. I det har
fallet fanns, precis som Ro-
bert Svartholm framhaller,
ettintresse fran savil orto-
ped- som naprapatperspektiv.
Men som kvantitativ forskare
ar man ocksa skolad i att kri-
tiskt granska bade sin forfor-
staelse och sinaresultat obe-
roende av vilka intressen man
har.

Vihar inte gjort avkall pa
ett kritiskt forhallningssatt
géllande vare sig studiede-
sign eller rapportering och
diskussion av resultaten. Vi
har saledes inte heller valt ut
de resultat som passar oss el-
ler fortigit eventuella otydli-
garesultat. Studien har fore-
gatts aven berdkning av sta-
tistisk styrkabaserat pa de
priméra utfallen smérta och
funktion. Dessaresultat har
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ockséaredovisats. Alla analy-
ser har gjorts aven oberoen-
de statistiker.

Patientkohorten i var studie
var normal for ett sjukhus av
den har storleken och de pa-
tienter vi inkluderade i stu-
dien led avbesvar som ar ty-
piska pé en ortopedmottag-
ning. Var avsikt var att inklu-
dera patienter som var
oprioriterade, for att under-
soka om det skulle vara mgj-
ligt att avlasta ortopedmot-
tagningen med just den pa-
tientkategorin. Det var ocksa
viktigt att exkludera dem
som sannolikt inte skulle
kunna bli hjdlpta av naprapa-
tisk behandling. Det dr det
enda etiskt rimligaienbe-
handlingsstudie, liksom att
patienternaiforvag far veta
vilka behandlingsalternativ
som ska jamforas.

Det ar inte majligt att gora
placebokontrollerade studier
avdenna typ avbehandling-
ar, vilket gor att man inte kan
utesluta att skillnaden mel-
lan grupperna beror pa place-
boeffekten. Det forelag dock
tydliga skillnader till napra-
patins férdel mellan grupper-
nasalangt somett ar efter
studiens start. Detta tyder
enligt var mening pé att ef-
fekten av naprapatiinte i
forsta hand var resultatet av
enbart placebo. Patienternai
experimentgruppen beholl
sin plats i kon och hade ritt
att triffa dven ortoped. Trots
det valde 62 procent att lam-
na kon direkt efter avslutad
behandling hos naprapat.

Det dr mojligt att utfallet kan
ha paverkats av att patienter-
naiexperimentgruppen fick
fler behandlingstillfdllen hos
naprapat (4, 1) 4n de besok
kontrollgruppen fick hos or-
toped [1, 4]. Dock var det sju

patienter i kontrollgruppen
som opererades, jaimfort med
en (av fem rekommenderade)
iexperimentgruppen. Totalt i
kontrollgruppen gjordes nés-
tan 100 fler insatser av olika
slag for de 38 patienterna.
Dennaolikhet speglar den
kliniska verklighet vi hade
for avsikt att utvirderaivar
studie.
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Branschen uppmanar till 6kad anvindning

Biosimilarer ar som
generika, men dnda inte

Okad anvindning av biosimilarer kan
frigora vardefulla resurser som kan
anvandas till battre vard for fler.

tt generiska likeme-

del dr lika bra som

originallikemedel

- fast billigare - vet
idagallainom sjukvarden.
Tack vare ett effektivt utbyte
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paapotek (eller snarare den
prispress som utbytet orsa-
kar) har miljardbelopp spa-
rats at oss skattebetalare.
Genom att halla nere utgift-
erna nir patenten gatt ut fri-
gors pengar som kan anvan-
das till nya lakemedel som
hjalper manniskor och rad-
darliv. I Sverige fungerar
denna ekvation ovanligt bra.

Anvandningen av biosimilarer
ar fortfarande lag med out-
nyttjade besparingsmdajlig-
heter som foljd. For att frigora

LAKARTIDNINGEN NR 42 2010 VOLYM 107



B DEBATT OCH

BREV

»Ratt hanterade,

och med en medveten
strategi pa klinikniva,
kan biosimilarer frigéra
mycket pengar i sjuk-
varden.«

dessaresurser krivs att var-
den gor aktiva insatser efter-
som besparingarna inte kom-
mer med automatik via sub-
stitution pa apotek.

Manga av dagens storsal-
jande likemedel dr biologiska
likemedel, exempelvis mono-
klonala antikroppar. For
dessalikemedel finns inga
generikaiegentlig mening.
Sma kemiska molekyler ar
relativt latta att tillverka och
kontrollera. Det ar ocksa l&t-
tare att visa utbytbarhet ge-
nom biotillginglighetsstu-
dier. For stora proteiner ar
det annorlunda: de dr betyd-
ligt svarare att utveckla och
tillverka, och den tredimen-
sionella strukturen kan va-
rieraberoende pa tillverk-
ningsmetoden. For biologiska
likemedel pratar man alltsa
inte om generika (som ar
samma sak som originalet)
utan om biosimilarer (som
liknar originalet, men inte ar
samma sak). Biosimilars god-
kiannsi EU genom en sirskild
process dir generikaforeta-
gen (ja, vi kallar dem fort-
farande sd) maste visa pre-
kliniska och kliniska data —
ibland lika omfattande som
for originallakemedlet.

Mot denna bakgrund kan
man inte forvinta sig samma
typ avbesparing fran biosi-
milarer som fran generika.
De blir inte lika billiga som
generika, dar vi vant oss vid
mer &n 90 procents prisfall.
Och de dr inte utbytbara pa
samma sitt. Om man bortser
fran att det kan bli forvirran-
de for vissa patienter att fa
olika férpackningar vid olika
tillfallen kan utbytbara gene-
rikavixlas mellan varandra
hur ofta som helst.
Biosimilarer ir inte utbyt-
bara pa det sattet. Erfarenhe-
ten av biologiska likemedel
ar att de kan ge olika respons
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larer dr inte utbytbara pa sam-
ma sdtt som generika.

paindividniva och att byten
kan ge immunreaktioner.

Byte till biosimilarer maste
darfor ske pa ett ordnat sitt
- ochinte fram och tillbaka.

Samtidigt som vi vill upp-
mana till viss forsiktighet vid
byten for patienter som redan
behandlats en ldngre tid, sa
vill vi peka pa att det finns en
stor besparingspotential vid
nyinsittningar.

Réatt hanterade, och med en
medveten strategi pa klinik-
niva, kan biosimilarer frigéra
mycket pengar i sjukvarden.
Detta kriaver en kombination
av 0kat ansvarstagande av
forskrivande likare, budget-
ansvariga klinikchefer och
upphandlare samt 6kat enga-
gemang fran likemedelskom-
mittéer.

LIF, som representerar de
forskande likemedelsforeta-
gen, och FGL, som represen-
terar generikaforetagen, har
samma uppfattning i sak.
Tillsammans vill vi bidra till
att 6ka anvindningen av bio-
similarer i Sverige pa ett séitt
som sparar pengar men som
inte dventyrar patientséker-
heten - som ir det viktigaste
for oss.

B Potentiella bindningar eller
Jjdvsforhallanden: Inga uppgivna.
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