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Off label-striden: Hul bekymrmg for pasientenes beste

STRIDEN OM SYEEHUSENES off
label-bruk av legemidler fortset-
ter. I et skriftlig sporsmdl til hel-
seminister Bent Hoie (H) rettet
Bird Hoksrod (Frp), som da var
stortingsrepresentant, nylig kri-
tikk mot praksisen. Kritikken var
mistenkelig lik den som kom fra
bransjeforeningen Legemiddelin-
dustrien (LMI) og fra legemiddel-
selskapet Roche, da de regionale
helzeforetakene tidligere i som-
mer dpnet for & bruke kreft- og
mot multippel sklerose (MS). Be-
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slutningen er midlertidig, og den
gielder frem til det er utfert en full
metodevurdering hvor bade rituk-
simab og godkjente MS-medika-
menter skal vurderes.

EJERNEN I ERITIEEEN gir ut
pd at legemiddelbruk utenfor god-
kjent indikasjon kan true pasi-
entsikkerheten: En godkjennelse
innebeerer at Europas legemiddel-
byrdkrater har gatt gjennom re-
sultater fra kliniske studier, og
anser det bevist at den forventede
helsegevinsten ved medikamen-
tet overgdr risikoen for skadelige
bivirkninger. MS-behandling med
rituksimab mangler altsi dette
godkjentstempelet, pipeker kriti-
kerne. Og med det forseker de &

tegne bildet av et skarpt motset-
ningsforhold mellom off label-le-

gemiddelbruk og pasientens beste.
Det er det ingen grunn til 4 la seg
overbevise av.

NAR MAN SNAEEER om hvor-
vidt et legemiddel er godKjent eller
ikke, snakker man i virkeligheten
om hvorvidt det har fatt markeds-
foringstillatelse av EU-kommi-
sjonen. Godkjennelsen handler
med andre ord ikke om retten til
4 bruke eller forskrive et legemid-
del, men retten til & markedsfore
det. 1 praksis er det dermed kun
legemiddelselskaper som sgker om
EU-godkjennelse, og seknadene
gjelder kun legemidler de forven-
ter 4 tjene penger pa.

Normalt er det ikke noe motset-
ningsforhold mellom industriens
enske om 4 selge et legemiddel, og
helsetjenestens enske om & bruke

det. Men i ytterste konsekvens leg-
ger systemet opp til folgende: Selv
om et legemiddel skulle vasre béide
det mest effektive og tryggeste for
4 behandle en gitt sykdom, vil det
aldri bli sgkt EU-godkjent hvis det
ikke finnes kommersielle aktorer
som har gkonomiske interesser i at
legemiddelet tas i bruk mot denne

sykdommen.

HVORVIDT rituksimab faktisk kan
veere det beste medikamentet for
deler av MS-populasjonen, er na-
turligvis sveert omstridt. 1 sitt for-
svar for off label-bruken henviser
helseministeren til fagdirektorene
i helseregionene, som har «konsul-
tert fagmiljeene om denne praksi-
sen» og «fitt tilbakemelding om
at rituksimab for enkelte pasien-

ter vurderes som det beste behand-

lingsalternativet». Slagkraften ville
ha veert betydelig storre om stats-
riden kunne sl i bordet med re-
sultater fra randomiserte kliniske
studier. Langt mindre omstridt er
det at det ikke finnes noen ekono-
misk gevinst i & markedsfore ri-
tuksimab til behandling av MS.
Medikamentet har nylig fitt kon-
Kurranse fra flere biotilsvarende le-
gemidler. Samtidig forsoker Roche
- selskapet bak originalproduktet
- & fi tilgang pd det norske MS-
markedet med det lignende lege-
middelet okrelizumab (Ocrevus).

ALLE KAN VJERE enige i at MS-
behandling med rituksimab - i lik-
het med all legemiddelbehandling
- aller helst skulle ha veert fundert i
data fra randomiserte studier. Men
i et system som legger dette ansva-
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ret hos industrien, er det altsh fra-
veeret av kommersielt potensial som
best forklarer hvorfor vi mangler
den «robuste vitenskapelige doku-
mentasjonen» Hoksrud etterdyser.
Viktigere enn detaljene i off-la-
bel-striden pd MS-feltet er imid-
lertid de prinsipielle sidene wved
saken. Dette er trolig ikke siste
gang det viser seg at et gammelt
og kommersielt uinteressant lege-
middel kan vare nyttig mot andre
sykdommer enn det ble utviklet
for. Dersom legemiddelselskape-
nes okonomiske interesser kan
komme i veien for pasienters til-
gang til den beste behandlingen,
er dette en svakhet ved det regu-
latoriske systemet. Losningen er
ikke & stille opp EU-godkjennelsen
som et ufravikelig krav og hevde at
det alltid er til pasientenes beste.



