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Genefec — en gang til

Jeg takker NorDiag ved Christian Horn
og David Parker for svar pa mitt innlegg
i Tidsskriftet nr. 12/2006 (1, 2), men har
behov for & komme med et par kommen-
tarer.

Jeg tror firmaet har utviklet en unik og
potensielt viktig test, som med tiden vil
kunne brukes i screening for kolorektal
cancer. Men: Horn & Parker skriver at
Genefec er en diagnostisk test til anven-
delse hos symptompasienter, men de refe-
rerer til en artikkel om et screeningforsek
hos symptomftrie personer. Dette er to
helt forskjellige situasjoner. Her har man
forst utviklet en test, sa markedsfort
testen og deretter undersegkt om testen
virker i kliniske forsek. Det er feil rekke-
folge.

Horn & Parker skriver ogsa at «terskelen
for koloskopi bliver derved hey», men det
ma den jo absolutt ikke bli hos pasienter
med symptomer forenlig med kolorektal
cancer — den skal bli si lav som mulig.

De anforer at Genefec ber anvendes hos
personer hvor koloskopi anses som uegnet.
Men hvis en pasient kan tale operasjon for
kolorectal cancer, kan de vel ogsa téile en
koloskopi, og hvis de ikke kan tile en ope-
rasjon, skal de vel ikke undersgkes for
cancer?

Jeg mener at det er meget viktig som
Horn & Parker skriver: «I de tilfeller der de
kliniske funn ikke samsvarer med labora-
toriefunnet, anbefaler vi videre utredningy.
Med andre ord: ved positiv avferingspreve
— koloskopi, ved negativ avferingspreve —
koloskopi.

Gunnar Baatrup
Haukeland Universitetssjukehus
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C. Horn & D. Parker svarer:

Vi er i hovedsak enige i de innsiktsfulle
merknadene som Gunnar Baatrup kommer
med, og ensker bare & kommentere enkelte
forhold knyttet til Genefec som en diagnos-
tisk test.

En tidlig variant av Genefec ble forste
gang presentert pd et pasientmateriale fra

Tidsskr Nor Leegeforen nr. 19, 2006; 126

Haukeland Universitetssjukehus (1). Denne
studien og annet pasientrelatert materiale
har vert basis for bade patentseknad og
patentgodkjenning i blant annet Europa

og USA og senere for dokumentasjon av
Genefec som diagnostisk test. All klinisk
dokumentasjon knyttet til testen er sdledes
tilgjengelig i patentdatabaser. Det korrekte
forlep er derfor at testen forst er utviklet
og deretter testet pad pasienter for markeds-
foring og salg av Genefec. Etterfolgende
data fra salg av testen i Norge har blant
annet vist en spesifisitet pa over 99 % og
en hey andel positive svar, noe som doku-
menterer at testen ikke brukes som en
screeningtest av leger i Norge (Aloysius
og medarbeidere, 9th World Congress on
gastrointestinal cancer, Barcelona, juni
2006).

Som et lite bioteknologiselskap har
NorDiag ikke tidligere hatt muligheten til
a std for omfattende kliniske studier. Denne
situasjonen er heldigvis endret. Som papekt
1 vért forrige innlegg (2), gjennomfores det
na omfattende kliniske dokumentasjons-
studier, blant annet i Tyskland, med tanke
pé & inkludere nye genetiske markerer
i Genefec. Vért samarbeid med flere av de
ledende screeningprogrammer i Europa,
blant annet i Storbritannia og Italia, vil gi
oss muligheten til & fremskaffe dokumen-
tasjon pa testens egenskaper ogsa for scree-
ningformal.

Avslutningsvis vil vi igjen presisere at
Genefec er et alternativ til Hemofec og lik-
nende tester og ikke til koloskopi. Til tross
for omfattende bruk og testing gjennom
mange ar har man fortsatt ikke klare ret-
ningslinjer for bruk av Hemofec, verken
som diagnostisk test eller som screening-
test. Vi ma derfor gi full stette til Baatrups
konklusjon om at det er de kliniske sym-
ptomer som til slutt mé veare retnings-
givende ved anbefaling av koloskopi
ved negativt testresultat.

Christian Horn
David Parker
NorDiag
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Kjenn og sprak
| primaerhelsetjenesten

Dette innlegget mé ikke oppfattes som dis-
kriminerende, verken vedrerende kjenn
eller etnisitet. Det omhandler praktiske pro-
blemer ved organisering av primarhelsetje-
nesten og kvalitetssikring av det kliniske
arbeidet. Min erfaringsbakgrunn er at jeg er
vestlending med 44 érs virksomhet som pri-
merlege i Gudbrandsdalen, hvorav 33 ér

i legevakt. I begynnelsen medforte dette en
del kommunikasjonsproblemer pga. vidt
forskjellig dialekt. Jeg métte selvsagt til-
egne meg dialektforstaelse og tillempe min
egen uttrykksmate ved & bruke former som
ville bli forstatt. Dette er saerlig viktig

i kommunikasjon med barn og gamle, ofte
de grupper som har mest behov for akutt-
hjelp. Jeg matte leere meg at «ilt i hugu»

og «ldk i vommen» var synonymt med
vondt i henholdsvis hodet og magen. Det
er en god leveregel «& ta skikken der du
kommer».

Det er en gledelig ekende kvinneandel
i den norske legestand, med en prosent-
andel pa ca. 38. 12005 var 26 % av alle all-
mennmedisinere kvinner. Fastlegesystemet
fra 2001 inneberer at den enkelte lege har
primaransvaret for en definert populasjon
pa dagtid, med plikt til & delta i organisert
legevakt. Vakttjeneste om natten og i helger
er lite attraktivt for gravide kvinner og
medre med sma barn. Derfor er det gjort en
god del unntak for vaktplikt for disse, med
péfelgende storre vaktbelastning for mann-
lige kolleger. Det er mulig at en bedre orga-
nisering av vakttjenesten kan gjore det
mulig & fa en sterre kvinneandel i primeer-
helsetjenesten og slik mulighet for sterre
deltakelse i legevaktordningen.

De siste drene har det vaert en gkende
andel kvinnelige medisinstudenter. N& er
prosentandelen ca. 60, bade i utlandet og
i Norge. Den gkende kvinnelige rekrutte-
ring er gledelig og skyldes nok ogsa at
mange spesialiteter er attraktive for kvinner,
men ikke minst at de gjennomgaende har
bedre karakterer fra videregéende skole.

I mange omrader i samfunnet har kjonns-
kvotering vert et nyttig redskap for & stimu-
lere til okt kvinneandel. Kanskje kunne det
vere en tanke med kjennskvotering av en
prosentandel studieplasser til fordel for
menn for & motvirke sviktende rekruttering
til spesielt vaktbelastende arbeid? Vi har jo
fra for kvotetildeling etter geografisk til-
herighet.
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15 % av praktiserende leger i Norge har
utenlandsk statsborgerskap. Det har hittil
veert arbeidsgivers ansvar at utenlandsk lege
har forsvarlige norskkunnskaper. Forst med
et EU/E@S-direktiv fra 2005 ble det en for-
utsetning at yrkesutgveren (legen), foruten
faglige kvalifikasjoner, har de nedvendige
sprakkunnskaper for & uteve forsvarlig virk-
sombhet. Det var ikke for tidlig. Na paligger
det norske myndigheter & definere sprak-
kravene.

I den medisinske debatt om konsulta-
sjoner pa kontor og i vaktsammenheng har
man i stadig sterre grad vektlagt betyd-
ningen av god kommunikasjonen mellom
pasient og behandler. Dette gjelder norske
leger med norske pasienter. Mange norske
leger har de senere ar hostet erfaring fra
konsultasjoner med pasienter som ikke kan
norsk og hvilke betydelige vansker dette
medforer, selv med tolk til stede. Det
samme gjelder norske leger i u-landsarbeid.
Vi mé sikre vére pasienter et legekorps som
har god norsk sprikforstaelse bade
i sykehus og i primarhelsetjenesten.

Per Steinar Steinsvoll
Sel

Generika —
udokumentert virkning?

De av oss som sa Dagsrevyen 2.8. 2006,
ble der opplyst om at «norske leger er
1 harnisk ... nektes innsyn i viktig doku-
mentasjon. Leger vet ikke hvordan den
medisinen de skriver ut til pasienter med
benskjerhet virker. Myndighetene tvinger
legene til & skrive ut den billigste medi-
sinen, men helsemyndighetene nekter dem
a se dokumentasjon av virkningen.» Videre
ble det sagt at pasienter med osteoporose
inntil nylig fikk veldokumentert original-
preparat til behandling av sin beinskjerhet.
En pasient ble intervjuet og uttrykte bekym-
ring over effekten til det «udokumenterte
kopipreparatet hun nd patvinges» pa apo-
teket. Likesa fremsto en representant for
Osteoporoseforeningen med samme tvil om
den generiske kopiens virkning og trygghet.

Forutsetningen for at to legemidler skal
regnes som generiske alternativer, er at de
er farmakologisk, biologisk og terapeutisk
ekvivalente. Det betyr at inntak av samme
mengde skal fore til like plasmaverdier, like
nivéer pa virkestedet og dermed lik effekt.
Det er internasjonal aksept for at biotilgjen-
gelighetsstudier i trad med dette regnes som
fullgod dokumentasjon av generika. Slike
studier foreligger for det legemidlet det her
er snakk om.

Det er uforstaelig for meg at en nestor
innen osteoporosebehandling i Norge,
Jan Falch, star frem i et slikt innslag p&
Dagsrevyen, og er med pa & eke kollegers
og pasienters skepsis til generiske kopi-
preparater. Mener Falch at virkningen av

2548

to identiske molekyler natriumalendronat
(trihydrat) er avhengig av hvem som produ-
serer dem? Er det storre grunn til 4 stole

pa pakningsvedlegget til originalpreparatet
enn det til kopipreparatet nar begge er god-
kjent av Statens Legemiddelverk og til-
svarende fagmiljoer i en rekke andre euro-
peiske land? Denne type TV-innslag
fremmer en ubegrunnet skepsis blant bade
leger, pasienter og befolkningen generelt og
tjener kun originalpreparatets produsent,
som «tilfeldigvis» ogsd fikk meget god eks-
ponering i innslaget.

Utgiftene til medisiner pa blaresept stiger
stadig. Det er derfor god ekonomisk poli-
tikk at myndighetene serger for at vi fir
mest mulig igjen for vare skattekroner og
at innsparte midler kan brukes til annen
patrengende helsehjelp. En vis mann har
sagt at man skal ha god moral hvis man vil
selge gummistrikk som metervare.

Roar Dyrkorn
Avdeling for klinisk farmakologi
St. Olavs Hospital

J. Falch svarer:

«Men virker de like godt?» Dette spars-
maélet er stilt meg av mange pasienter som
har fatt utfert generisk bytte pa apoteket
av sin medisin mot osteoporose. Hvis jeg
svarer at Statens legemiddelverk har vur-
dert de nye medikamentene som likever-
dige, er det flere som sper om jeg deler
denne oppfatningen. Da mé jeg svare at jeg
dessverre ikke har nok kunnskap om dette,
fordi datagrunnlaget for Legemiddelverkets
vurdering er unndratt offentligheten. Og det
er nettopp denne mangel pa apenhet som
er sé vanskelig & forsta. Legemiddelverket
forholder seg til regelverket innenfor EQS
og begrunner sin avgjerelse med at opplys-
ninger om ekvivalensstudiene kan tenkes
brukt til urettmessig a stille spersmal om
effekten av de generiske preparatene.

For meg er det uforstaelig at det vil vaere
urettmessig av en lege & stille spersmél
om effekten av de medikamenter som for-
skrives til pasientene. For hvorfor ber jeg
stille et slik spersmal? Naturligvis er alen-
dronatmolekylet det samme i de preparater
som er tilgjengelige, men selve tablettene
som alendronatet foreligger i, er sannsyn-
ligvis ikke like. Det er lav absorpsjon av
alendronat fra tarmen (ca. 1 %), og motilitet
og utlesning av tabletten vil veere av betyd-
ning for opptaket. Dessverre er bestem-
melse av alendronat i serum svert van-
skelig, og mye av publiserte farmakologiske
studier er gjort med maling av urinekskre-
sjon. Nylig er det ogsé publisert data med
serumbestemmelser av alendronat, men det
er ikke kjent hvilke metoder som er benyttet
i de bioekvivalensstudiene som Legemid-
delverket har vurdert.

Som forsker skal man jo nettopp vurdere
studier kritisk for man sier seg enig i de

konklusjoner som er trukket. Siden &penhet
om innsamling og presentasjon av data er
helt nedvendig for det vitenskapelige sam-
funn, mener jeg at man ma kunne forvente
den samme &penheten fra myndighetenes
side nér de foretar vurderinger og beslut-
ninger som har betydning for den medi-
sinske behandling av vére pasienter.

Jan Falch
Aker universitetssykehus

Latin — bevar kulturen!

Stein Lyftingsmo, farmaceut ved sygehuset
i Elverum, har i et indleg i Tidsskriftet nr.
15/2006, Latinske koder er ikke god latin
(1), bidraget til debatten om medicinerlatin
(2, 3). Her far man det indtryk, at han ikke
er helt sa begejstret for sproget latin og
egentlig helst sa medicinerlatin forsvinde
helt. Argumentationen gér pa, at lager og
sundhedspersonale i gvrigt, inklusive far-
maceuter ikke har tilstreekkelig viden om
latin til at kunne anvende sproget uden
risiko for fejl.

For mig at se er Lyftingsmo’s tese prag-
matisk, men vel nok sa «norsk-dansk»:
Hvorfor lere latin, og for den sags skyld
lidt om antikkens kultur i disse teknokra-
tiske tider? Som professor i padiatri, helse
og menneskerettigheder i op til 20 &r ved
Universitetet i Tromsg fik jeg mulighed for
at leere de akademiske miljger at kende —
ikke kun ved det medicinske fakultet, men
ogsa, som gesteforelaser, ved en del andre
fakulteter i Tromsg, ved de andre univer-
siteter i Norge og ved flere universiteter
i udlandet. Min viden og erfaring har leert
mig, at leeger og farmaceuter og andre
indenfor helsesektoren i hej grad mangler
tilstreekkelige kundskaber i humaniora, som
f.eks. antikkens sprog og kultur og — nu
holder jeg tungen lige i munden, taenk, hvis
Stein Lyftingsmo igen siger «fy» —uden-
landsk skenlitteratur. Sifremt man har
nogen baggrund i disse discipliner vil man,
efter min mening, have bedre mulighed for
at kunne forstd sine medmenneskers pro-
blemer.

Derfor mener jeg afgjort, at mediciner-
latin ber doceres ved de medicinske institu-
tioner og danne basis for andre kulturelle
fag, som f.eks. medicinens historie, men-
neskerettigheder og etik. Lad os habe, at
ledelsen ved de akademiske institutioner
i tide vil indse nytten af sproget latin og
dermed bidrage til at skabe selvstendigt
teenkende leger, sdledes at vi kan undgé
at citere den italienske filosof Thomas
Aquinas (ca. 1225-74): «Timeo hominem
unius libri» — jeg frygter det menneske, som
kun har laest én bog.

Jargen Cohn
Acraskebing
Danmark
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