Pillerindustrin — Hur mycket
far vi aldrig veta?
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De kallades forst lyckopiller, SSRI-preparaten. De anses ha
revolutionerat vardagen for manniskor med psykisk ohalsa och
depression. Ar det sa?
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Sedan Prozac (fluoxetin) introducerades for snart 25 ar sedan
har lakemedlet forskrivits till over 80 miljoner personer over
hela véarlden. Forvantningarna pa preparatet var stora, och
efter Prozac har det dykt upp en rad olika SSRI-preparat pa
marknaden. Nu bérjar emellertid saval preparatens effekt som
lakemedelsforetagens agerande att ifragasattas.

Synen pa SSRI-preparaten har sedan introduktionen av Prozac
blivit mer nyanserad och kritisk. Langt ifran alla som &ter
nagot av preparaten upplever nagon forbattring, eller blir
endast delvis hjalpta.

I The New York Review of Books 1 somras gick skribenten Marcia
Angell sa langt att hon ifrdgasatte om SSRI-preparaten har
nagon effekt 6ver huvud taget. Det gdér hon bland annat med
utgangspunkt fran studier av psykologiprofessorn Irving
Kirsch. I en studie fran 2008, redovisad i PLOS Medicine, gick
han igenom saval publicerade som icke publicerade resultat av
studier rorande antidepressiva lakemedel.

Sammanlagt rorde det sig om 42 studier av sex olika lakemedel
(Prozac, Paxil, Zoloft, Celexa, Serzone och Effexor). De
flesta visade inte pa nagon effekt av lékemedlet i fraga.
Kirsch och hans medarbetare kom fram till att de placebos som
anvants var till 82 procent lika effektiva som lakemedlen.
Aven 1 tidigare studier har han visat att placebos var tre
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ganger effektivare &n ingen behandling alls, och att &ven
lakemedel som inte kan fdérvantas ha effekt pa depressioner i
praktiken har det. Det har fatt Kirsch att dra slutsatsen att
antidepressiva preparat formodligen inte ar effektivare an
placebos.

Nu finns det naturligtvis saval forskare, som behandlare och
patienter, som med st6d av andra studier och saval beprévad
som egen erfarenhet, med bestamdhet kan havda det motsatta,
namligen att SSRI-preparaten visst har effekt. Utan att ta
stallning i den fragan kan man konstatera att Kirsch tar upp
en valdigt viktig fraga, namligen l&dkemedelsfdretagens
inflytande oOover vad som utgor en psykisk storning och hur
dessa storningar ska diagnostiseras och behandlas.

Problemet med att medicinska tidskrifter och lakemedelsfdretag
endast publicerar positiva resultat ar nagot som ocksa tas upp
i andra artiklar. Erick Turner och hans medarbetare visar i en
artikel i New England Journal of Medicine, att genom att
undanhalla negativa studier fran publicering far man de
antidepressiva preparaten att framsta som mycket effektivare
an de 1 verkligheten ar. Av de 74 studier de gick igenom var
det endast 37 som visade positiva resultat. De resultat som
publicerades gav emellertid intryck av att 94 procent av
utforda studier pa antidepressiva preparat visade pa att
preparaten var effektiva, medan det i verkligheten endast var
51 procent.

Ett annat problem rér det satt pa vilket resultaten fran
studier publiceras. For att kunna beddma vetenskapliga
artiklar ar det for forskare och kliniker viktigt att kanna
till forfattarskap, forfattarens/forfattarnas eventuella
intressen och ursprunget till artiklarna. Sedan 1985 finns det
riktlinjer — formulerade av The International Committee of
Medical Journal Editors (ICMJE) - for hur vetenskaplig
publicering ska ga till. FO6r att sta med som forfattare till
en vetenskaplig artikel ska man:

1. bidra vasentligt till antingen utformning och design av



studien eller insamlande av data, eller analys och
tolkning av data.
2. skriva utkastet eller vara med och kritiskt omarbeta det
3. vara ansvarig for slutgiltigt godkannande av
manuskriptet.

Enligt en artikel av Alastair Matheson, publicerad i PLOS
Medicine, inte bara kringgar, utan ocksa utnyttjar
léakemedelsforetag dessa riktlinjer for att pa ett olampligt
satt ange forfattarskapet. Foretagen, skriver Matheson, inser
att ursprunget till en artikel ar av stor betydelse for hur
den kommer att mottas. De knyter darfor till sig sa kallade
KOL:s (Key Opinion Leaders), det vill saga inflytelserika
lakare och specialister, som — ofta mot rundlig ersattning —
pa olika satt forvantas marknadsfora foretagens produkter.
Genom att géra KOL:s delaktiga i studier, och 1ata dem std som
forfattare, utan att de egentligen varit delaktiga 1 den
omfattning som var avsikten med de av ICMJE uppstallda
kriterierna, far man det att se ut som om artiklarna har ett
akademiskt ursprung.

Ett tredje problem, som Marcia Angell tar upp i en andra
artikel i The New York Review of Books, galler anvandandet av
lakemedel "off-label”. Med "off-label” menar man forskrivning
och anvandning av lakemedel utanfér de omraden for vilka de ar
godkanda av olika landers lakemedelsmyndigheter. Om redan
godkanda lakemedel testats utan resultat, om nya vetenskapliga
ron kommit fram, eller om det saknas lakemedel foOor en
indikation, har en lakare ratt att forskriva ett lakemedel
"off-label”. Den hér méjligheten 4&r nagot som
lakemedelsforetagen utnyttjar for att formd lakare att
forskriva just deras preparat, skriver Angell. Under de fyra
senaste aren har fem foretag erkant och fatt betala hundratals
miljoner i skadestand for illegal marknadsfdéring av
psykoaktiva droger; AstraZeneca, Pfizer, Eli Lilly, Bristol-
Myers Squibb och Forest Labs.

Resultat av att det huvudsakligen ar positiva resultat som



publiceras 1 vetenskapliga tidskrifter, och av de olika
metoder lakemedelsforetagen anvander sig av for att
marknadsféra sina produkter, ar att det kommer ut ldkemedel pa
marknaden, som inte borde g6ra det, att lékemedel férskrivs pa
ett olampligt satt, och att forskningen leds i "fel” riktning.
De som far betala for detta &r i sluténdan patienterna.
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Tilldggas kan att 1 USA maste alla studier av lidkemedel
anmalas 1 férvag till FDA (US Food and Drug Administration).
Om tva studier visar att likemedlet &r effektivare &n placebo
godkanns det i allmanhet for forsaljning, oavsett om det finns
ett stérre antal studier som inte visar pa nagon effekt.
Resultaten fran de studier som inte publiceras férvaras hos
FDA, som betraktat dem som konfidentiell egendom. Kirsch fick
tillgang till de icke publicerade resultaten efter att ha
aberopat Freedom of Information Act.
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