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Far norska cancerpatienter
den behandling de fortjanar?

For de patienter som idag insjuknar
med cancer, ar skillnaden mellan
tidigt och sent anvdndande av nya for-
battrade lakemedel skillnaden mellan
att fa eller inte f& chansen till optimal
behandling. Norska cancerpatienter
ma ha tillgang till modern cancer-
behandling pd samma satt som andra
patienter har inom stora delar av
Europa.

Oppagitte interessekonflikter:
Se til slutt i artikkelen

Det har de senaste dren gjorts stora fram-
steg nér det giller utvecklingen av nya like-
medel inom canceromrédet. Artionden av
mélmedveten satsning inom biologisk
forskning borjar ge avkastning i form av
lakemedel som slar mot kartlagda sjuk-
domsmekanismer i stéllet for medel som

ar allmént celltoxiska.

En viktig fraga 4r om de nya behandlin-
garna som visat effekt i stora randomise-
rade studier nar de patienter som kan ha
nytta av dem. Hosten 2005 publicerades
rapporten 4 pan-European comparison
regarding patient access to cancer drugs
(1). Andamélet med rapporten var att kart-
lagga eventuella skillnader i anvindningen
av nya lakemedel inom onkologi i olika
delar av Europa. Incidens- och mortalitets-
data for landerna inhdmtades fran Inter-
national Agency for Research in Cancer
(IARC) och nationella forsdljningsdata for
aktuella lidkemedel erhdlls fran IMS Health.
Lakemedlens huvudsakliga indikation var
metastaserande cancer och sdlunda kunde
antalet patienter som avlidit i metastase-
rande cancer i de aktuella ldnderna
anvidndas som en indikator pa hur manga
patienter som varit aktuella for de aktuella
behandlingarna.

Rapporten visade att cancerincidensen
Overlag r i stigande medan mortaliteten
inom de flesta cancerformer har stabilise-
rats eller &r i sjunkande. Vidare framkom att
det forekommer mycket stor skillnad i for-
skrivningen av nya ladkemedel mellan olika
lander och att 1inder som Schweiz, Spanien
och Osterrike utmérker sig som linder med
generellt hog anviandning av nya ldkemedel
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medan Osteuropa, Storbritannien och
Norge utmirker sig som ldnder med forhél-
landevis 14g anvindning.

Rapporten har granskats av det norska
Kunnskapssenteret som framfort kritik pa
en rad punkter och som hévdar att inga kon-
klusioner kan dras av rapporten betriffande
situationen for norska cancerpatienter. Vi
vill hir gdrna bemdta Kunnskapssenterets
kritik som i sin helhet kan ldsas pa deras
hemsida (2).

Robusta data

Kunnskapssenteret: «En vurdering av
hvorvidt norske kreftpasienter far adekvat
behandling ber gjeres med grunnlag

i robuste data som ikke bare tar hensyn

til salg av enkeltpreparater, men til et hel-
hetlig behandlingsopplegg (...) I rapporten
er salgsstatistikk benyttet uten relasjon til
kunnskapsgrunnlag. Hva som er adekvat
salg av nye kreftlegemidler, mé vurderes
ut fra kunnskapen om nytte og forholdet
mellom kostnader og nytte, og ikke tids-
punktet for innfering» (2).

Onkologisk behandling har blivit alltmer
styrd av evidens. Vi vérderar eller kommen-
terar i rapporten inte om patienter far rétt
helhetsbehandling. Onkologisk behandling
ar som vi papekar i rapporten ofta multi-
modal och multidisciplindr. I de exempel
vi angivit for vissa specifika ldkemedel

och deras anvindning, har vi dock fokuserat
pa vad vi bedomer vara unika ldkemedel
inom sitt specifika omrade, dér alternativ
behandling med stralterapi eller kirurgi ej dr
aktuell. Irinotecan/oxliplatin vid avancerad
colorektal cancer, trastuzumab vid Her2-
positiv metastaserande brostcancer eller
imatinib vid kronisk myeloisk leukemi
(KML) maéste anses som «state of the art»-
behandling med mycket robust vetenskaplig
evidens. Att hdvda att ett 1agt anvindande
av dessa likemedel ar forenlig med adekvat
behandling for de aktuella patientkate-
gorierna dr minst sagt kontroversiellt och
inte forsvarbart ur onkologisk synvinkel.

Forsaljningsdata
Kunnskapssenteret: «Salgsstatistikk slik
den er benyttet i rapporten, er en upresis
indikator for forbruk» (2).

Det ar korrekt att det finns felkéllor vid
forséljningsdata, men som en jamforande
internationell kartlaggning av forbruk-

ningen av nya ldkemedel ar den ett fullt
acceptabelt instrument. Kunnskapssenteret
har inte visat att de data vi anvénder leder
till felaktiga slutsatser om skillnader

i anvidndningen av nya cancerldkemedel.
Den norska forséljningsstatistiken ar enligt
var uppfattning mycket god och &verens-
stimmer val med intern statistik fran olika
lakemedelsforetag vi har haft kontakt med.
Vi vet, och detta papekas i rapporten, att en
del andra ldnder har en mindre god statistik,
vilket leder till en underrapportering av
forsdljningen, vilket dock skulle ge storre
skillnader mellan Norge och dessa ldnder,
dn som framkommer i rapporten.

Skillnader mellan lander
Kunnskapssenteret: «Rapporten presen-
terer figurene med folgende overskrift:
«Salgsdata om produkt X per individ som
der av de ulike kreftformene i landene.»
En slik fremstilling av data er et grovt
estimat av forbruk og forbundet med mange
feilkilder. Det at man trekker forbrukstall
inn som en indikator pa overlevelse, forer
til at man ikke tar hensyn til forskjeller rela-
tert til hvilke effekter andre legemidler,
kirurgi, straling, variasjon i protokoller,
screening og tidlig diagnostisering av kreft
har pa dedeligheten» (2).

Denna kritik bygger pa en missuppfattning.
Vi anvinder ett index, forséljning per person
som avlider i en viss cancer, for att beskriva
skillnader mellan lénder i introduktion och
anvindning av nya ldkemedel, inte for att
vérdera deras effekt pa dodligheten.

L4t oss ta brostcancer och anvdndningen

av trastuzumab som exempel pa hur for-
brukningsdata i ett land kan anvindas i det
aktuella sammanhanget. Cirka 20 % av
kvinnor med metastaserande sjukdom har
ett dveruttryck av Her2-receptorn. Det dr
vil vetenskapligt underbyggt i randomi-
serade fas III-studier att kvinnor som har
tumdrer med Her2-uttryck och som far anti-
kroppen trastuzumab, har en signifikant for-
langd tid till progression och forldngd 6ver-
levnad. Man maéste forutsitta att ca. 20 %
av de kvinnor som avlider i metastaserande
brostcancer, bor ha varit aktuella for trastu-
zumab. Trastuzumab hade under de redo-
visade dren inga andra indikationer dn
Her2-positiva metastaserande brdstcancer.
Anvindningen av detta lakemedel per
patient som avlidit i sjukdomen, speglar
salunda vil hur ménga som fatt behandling.
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Jamf6r man trastuzumabanvidndningen

i Norge med den i Sverige, sa har denna,
per Her-positiv brostcancerpatient, legat
relativt konstant pa den dubbla nivan

1 Sverige. Man bor dé ta med i berdkningen
att Sverige ligger bland «medelanvindarnay
1 Europa och att det dven inom Sverige
finns mycket stora regionala variationer
motsvarande faktor 2—3 i trastuzumaban-
véndningen, vilket gett upphov till en
intensiv debatt i Sverige.

Forbattrad chans

Kunnskapssenteret: «Tidlig eller sen bruk
av legemidler er irrelevant i seg selv. Der-
imot er legemidlets effekt relevant.»

Samtliga i rapporten diskuterade ldkemedel
har i stora randomiserade studier visat
effekt nér det géller forléngd Gverlevnad, tid
till progress och/eller forbattrad livskvalitet.
Ett 1dkemedel far inte godkdnnande

av regulatoriska myndigheter om det inte
har en vetenskapligt bevisad effekt.

For de patienter som idag insjuknar med
cancer, ar skillnaden mellan tidigt och sent
anvidndande av nya forbéttrade 1dkemedel
skillnaden mellan att f eller inte fa chansen
till optimal behandling. Det kan handla om
forbattrad chans till bot, ménader av for-
langd 6verlevnad eller forbattrad livskva-
litet under den tid de har kvar. Det ar bekla-
gansvirt att Kunnskapssenteret inte tycker
det &r viktigt att norska cancerpatienter
skall ha tillgang till modern cancerbehand-
ling p& samma satt som andra patienter har
inom stora delar av Europa.
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Oppgitte interessekonflikter: Forfatterne star
bak den omtalte rapporten om kreftmedika-
menter. Prosjektet var et frittstdende akade-
misk arbeid som var gjort mulig gjennom et
stipend fra Roche i Basel, Sveits til Karolinska
Institutet.
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