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Skal legemiddelfirmaene 
bestemme hvilke studier som blir gjort? 183
Kun legemidler som i randomiserte, kontrollerte studier er vist å være bedre enn placebo, blir godkjent av 

legemiddelverkene. Legemiddelfirmaene synes å la profitten avgjøre hvilke legemidler studiene skal utføres 

på. Det blokkerer for rask utvikling og godkjenning av de mest effektive midlene.
Legemiddelfirmaene lager protokollene for 
praktisk talt alle de kostbare randomiserte, 
kontrollerte studiene og betaler offentlige 
sykehusavdelinger og private organisasjoner 
for å utføre dem for seg (1, 2). Firmaene 
kan prioritere de legemidlene som gir høyest 
avkastning i patenttiden på 15 – 20 år og 
nedprioritere livsviktige legemidler (1, 3).

Food and Drug Administration, Euro-
pean Medicines Agency og Statens lege-
middelverk godkjenner praktisk talt kun 
legemidler som har vist effekt i randomi-
serte, kontrollerte studier, til tross for en 
tydelig kommersiell skjevhet (1). Dette er 
i praksis godkjenningsmyndighetenes vik-
tigste rettesnor for legemiddelbehandling.

Et aktuelt eksempel er bremsemedisin-
behandling av atakkvis multippel sklerose. 
Legemiddelfirmaer har hatt høy avkastning 
på bremsemedisiner siden den første ble 
godkjent internasjonalt i 1993. Behand-
lingsstudier har siden 2001 tydet på at stam-
celletransplantasjon kan stanse multippel 
sklerose (4), men randomiserte, kontrollerte 
studier mangler fordi stamcelletransplanta-
sjon ikke er kommersielt interessant for 
industrien – patentene på cellegiftene er 
utløpt. Nå planlegges en offentlig norsk 
randomisert, kontrollert studie, men finan-
siering mangler.

Forskriving utenfor indikasjon
Et godkjent legemiddel kan forskrives uten-
for godkjent indikasjon når det foreligger 
medisinsk grunnlag. Svenske nevrologers 
behandlingsstudier med rituksimab (Mab-
Thera) tyder på god effekt mot multippel 
sklerose, og de har derfor forskrevet midlet 
utenfor godkjent indikasjon (5, 6).

Rituksimab viste god effekt mot attakkvis 
multippel sklerose i fase 2-studier, men 
Roche gikk ikke videre med randomiserte, 
kontrollerte studier (fase 3-studier), sann-
synligvis fordi deres patent på rituksimab 
utløp i 2015 (6, 7). Firmaet presser nå 
svenske helsemyndigheter for å stanse for-
skrivning av rituksimab utenfor indikasjon, 
sannsynligvis fordi deres patenterte bremse-
medisin ocrelizumab snart blir godkjent (7).

Ocrelizumab er nesten identisk med 
rituksimab og sannsynligvis en patentfor-
lenger, et eksempel på evigblomstring (ever-
greening) – patentering av et nytt legemid-
del som kun representerer en liten modifika-
sjon av et gammelt (7, 8). I 2010 avbrøt 
Roche randomiserte, kontrollerte studier på 
ocrelizumab mot revmatoid artritt og lupus 
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erythematosus på grunn av infeksjoner med 
dødsfall. Rituksimab har en bedre bivirk-
ningsprofil (9).

Roche viste nylig i en randomisert, kon-
trollert studie at ocrelizumab har god effekt 
mot attakkvis multippel sklerose (10). Ocreli-
zumab har sannsynligvis ikke bedre effekt 
enn rituksimab, men gir langt høyere avkast-
ning. Nå blir ocrelizumab godkjent og Roche 
starter prisforhandlinger – i Norge med Hel-
seforetakenes innkjøpsservice (HINAS).

Hemmelige prisforhandlinger 
med legemiddelfirmaene
Våren 2016, etter henvendelse fra legemid-
delfirmaer, varslet lederen for Helsefore-
takenes innkjøpsservice at prisforhandlin-
gene med firmaene og legemiddelprisene 
juridisk sett var forretningshemmeligheter 
(11). Endringen ble kritisert av blant annet 
Legemiddelinnkjøpssamarbeidet og sendt 
ut på høring. Alle høringssvarene, unntatt 
tre – blant annet det fra Legemiddelindu-
strien – var negative og understreket viktig-
heten av transparens, i tråd med internasjo-
nale anbefalinger (3, 12). Direktørene for 
de regionale helseforetakene skal snart fatte 
sin beslutning.

Legemiddelfirmaer kjøper seg politisk 
og medisinsk innflytelse, aller mest i medi-
sinskfaglig ledende land som USA, Tysk-
land, Frankrike, Sveits og England (13). 
Godkjenningsmyndighetene kan påvirkes – 
European Medicines Agency er avhengig 
av inntekter fra disse firmaene – slik at 
firmaene blant annet oppnår høyere lege-
middelpriser (2, 3, 14). I år offentliggjorde 
norsk helsepersonell for første gang honora-
rer fra legemiddelfirmaer, men kun for 2015 
(15). En toneangivende nevrolog innen fel-
tet multippel sklerose oppga 170 000 kroner. 
Deltagelsen var frivillig, en tredel deltok 
ikke, og de oppgitte beløpene ble ikke kon-
trollert.

Det er uforsvarlig at legemiddelfirmaene 
praktisk talt har eneansvar for utvelgelse 
av på hvilke legemidler randomiserte, kon-
trollerte studier skal utføres og for finansie-
ring og styring av studiene. Pasientene kan 
få rimeligere og bedre legemidler raskere 
hvis politikere og leger sørger for ansvarlig 
regulering (14). De nordiske landene kan 
for eksempel opprette et felles offentlig 
legemiddelfirma.
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