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De britiske helsemyndighetene har gitt klarsignal til at det kolesterolsenkende legemidlet simvastatin

i 10 mg dose kan selges uten resept

Reseptfritak for statiner?

I arbeidet med & forebygge hjerte- og karsykdommer er det

i okende grad blitt lagt vekt pa & vurdere total risiko hos

den enkelte pasient. En kolesterolverdi m& sammenholdes
med andre faktorer knyttet til risiko, blant annet blodtrykk, reyke-
status, kjenn, alder, kunnskap om familieanamnese og HDL-kole-
sterolniva. Risikokart for estimering av fremtidig fare for kardio-
vaskulere hendelser er tatt i bruk av allmennpraktiserende leger og
hjertespesialister. Det er gitt anbefalinger om ved hvilket risikoniva
det er aktuelt med medikamentell intervensjon i form av lipidsen-
kende medikamenter, antihypertensiver og acetylsalisylsyre. Indi-
viduell skreddersydd behandling er i skende grad blitt malet bade
1 Europa og i USA. Statinbehandling vil for praktisk talt alle vaere
langvarig, ofte livslang, og mé gjennomfores konsekvent og konti-
nuerlig. Det kan veere vanskelig & ta beslutningen om 4 starte slik
behandling, og den md derfor ha et solid medisinsk fundament.
Seerlig krevende er det & velge a igangsette behandling hos personer
som er helt friske og uten hjertesymptomer (primarprevensjon).

De britiske helsemyndighetene har gitt klarsignal til at det koleste-
rolsenkende legemidlet simvastatin i 10 mg dose kan selges uten
resept. Vedtaket ble gjort gjeldende fra juli 2004, og Storbritannia
ble dermed det forste landet som apnet for reseptfritt salg av et sta-
tin. Vedtaket bryter radikalt med det siste tidrets utvikling i vestlige
land. Hvordan kan det da forstas og begrunnes? Svaret ligger i at
man har nermet seg problemet med hyperlipidemi ut fra det mot-
satte av individuell tilnaerming, nemlig populasjonstenkning. Et
flertall av befolkningen har hoyere kolesterolverdier enn enskelig.
Ved & gjore statiner lettere tilgjengelig hdper man pé ekt bruk, med
pafelgende generell reduksjon av kolesterolnivéet i befolkningen
(1-3). Dette skal i sin tur resultere i mindre sykelighet og lavere
dedelighet av hjerte- og karsykdommer.

Resonnementet kan folges, men det er hoyst usikkert om reseptfritak
for simvastatin i 10 mg dose vil gi den forventede méaloppnéelse.
Det er grunn til & frykte at statiner ikke vil bli brukt av de rette perso-
nene, at dosene ikke vil vaere adekvate, og at etterlevelsen (compli-
ance) kan bli mangelfull. De britiske helsemyndighetene har tatt lett
pa spersmalet om behandlingsmal og doser. Dette er svert viktige
temaer for leger, og mange kliniske studier har vert gjennomfort
nettopp for & gi svar pé disse spersmalene. Sa langt er det sterke
indisier for at aggressiv behandling beskytter best mot hjerte- og
karsykdom. Det vil si at statiner ber doseres hoyt dersom behand-
lingen tolereres. Ut fra en populasjonstenkning blir resonnementet
slik: 10 mg simvastatin senker LDL-kolesterolnivaet med 27 %,
mens 40 mg gir 37 % senkning — en firedobling av dosen gir altsa en
moderat tilleggsreduksjon av LDL-kolesterolnivéet (4). Det betyr at
mesteparten av gevinsten er tatt ut ved en simvastatindose pa 10 mg,
og man behgver ikke legge s store anstrengelser i dosejustering.
En slik tankegang bryter med et prinsipp som forfektes ved mange
typer medikamentell intervensjon: Bruk og dosering skal vaere slik at
best mulig medikamenteffekt oppnas.

Okonomiske motiver ligger ogsa til grunn for vedtaket til de britiske
helsemyndighetene. Den britiske regjeringen har i lengre tid aktivt
flyttet medikamenter fra reseptplikt til reseptfritak. I Storbritannia,
som i mange andre land, er de offentlige utgiftene til statiner store.
Statiner koster National Heath Service (NHS) 700 millioner pund
arlig, og utgiftene forventes 4 eke til to milliarder pund 1 2010 (3).
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Relativt sett — i forhold til folketallet — er utgiftene for den norske
stat atskillig hoyere, idet det i Norge i 2003 ble solgt statiner for neer
1,1 milliarder kroner. Gjennom reseptfritak vil medikamentutgiftene
skyves over pa den enkelte bruker, og staten kan spare penger. Det
er delte meninger om en slik legemiddelpolitikk. Noen vil mene at
dette er en aktverdig og berettiget tillemping, mens det i Norge utvil-
somt er mange som mener at dette er gal vei & ga. Reseptfritak for
statiner bryter ogsd med det grunnleggende prinsipp i Norge om at
slikt fritak bare skal anvendes i forbindelse med ufarlige, oftest kort-
varige sykdomstilstander hvor det ikke er nedvendig at lege stiller
diagnose (5). Nesetetthet og smertelidelser er eksempler pa tilstander
der selvbehandling og selvmedisinering er akseptert.

Det er prinsipielt nytt at statiner kommer inn blant de mulighetene
den enkelte pa egen hind kan rade over for a redusere risikoen for
hjertesykdom. De aktuelle valgene har hittil dreid seg om livsstils-
endringer, i forste rekke roykeslutt, kostomlegging og mer fysisk
aktivitet. En mer fremskutt posisjon for statiner betyr at et potent
medikament ogsa blir en valgmulighet. Dette inneberer fare for at
endring av livsstil, som krever sterre innsats av den enkelte, vil bli
nedprioritert. I sé fall er vi pé ville veier. Gjennomfering av resept-
fritt statinsalg 1 Storbritannia har som forutsetning at simvastatin
skal selges til personer med moderat risiko, og at farmasgyter skal
gjore en risikovurdering. Det er tvilsomt om dette i praksis i til-
strekkelig grad erstatter den totalvurdering som dagens norske
praksis forutsetter at en lege skal gjore.

Britenes vedtak har som mal & egke tilgjengeligheten av statiner.
Dersom andre land folger etter, er vi ved starten av en bra, uventet
og dramatisk kursendring. Dagens modell — med vektlegging av
individuell skreddersydd behandling initiert av lege — stér for fall.
Vil det veere klokt & bryte gjeldende prinsipper for legemiddelhénd-
tering i Norge og folge britenes eksempel? Mange av oss som
arbeider med legemiddelspersmél, mener helt klart at svaret er nei.
Men det er noe helt nytt vi er vitne til i Storbritannia, og da kan det
veaere klokt 4 ha et dpent sinn og neye folge med i erfaringene som
blir hestet.
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