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Nr 23

Utldtande i anledning av vdckt motion angdende upptagande av
ersdattningsmedel fér insulin i férteckningen over kost-
nadsfria lakemedel,

1 en inom andra kammaren vickt, till lagutskott hinvisad motion,
nr 107, vilken behandlats av andra lagutskottet, har fru Eriksson i Stock-
holm m. fI. hemstillt, »att riksdagen métte i skrivelse till Kungl. Maj:t an-
halla, att Bz-55-tabletterna for sockerpatienter far ingd i forteckningen Gver
kostnadsfria likemedel».

Betriaffande de skil motiondrerna Aberopat till stod for sitt yrkande, fir
utskottet hinvisa till motionen.

Over motionen har utskottet i den ordning § 46 riksdagsordningen fore-
skriver inhdmtat yttrande frin kungl. medicinalstyrelsen.

Giillande bestimmelser m. m.

Enligt férordningen den 4 juni 1954 (nr 519) angdende kostnadsfria eller
prisnedsatta likemedel ager sjukforsikrad, som lider av ldngvarig och all-
varlig sjukdom, om sjukdomen upptagits i en av Kungl. Maj:t faststilld
forteckning, kostnadsfritt erhdlla sidana likemedel som angivits i forteck-
ningen (2 §). Nimnda forteckning finns i kungérelsen samma dag (nr 520)
med foérteckning over kostnadsfria likemedel, vilken andrats genom
kungobrelsen den 29 juli 1957 (nr 492). Forteckningen upptager 18 olika
sjukdomsarter, diribland diabetes mellitus (sockersjuka). Sdsom kostnads-
fritt likemedel for denna sjukdom innehiller forteckningen endast insulin
jamte desinfektionsmedel for rengoring av huden vid injektion.

Den ar 1954 beslutade ordningen angiende kostnadsfria likemedel
overensstimde praktiskt taget helt med ett av en sdrskild utredningsman
framlagt forslag i amnet. Utredningsmannen framholl att vissa sarskilda
krav maste stillas pa de sjukdomar, som skulle berittiga till kostnadsfria
liakemedel. Denna fé6rman borde silunda hinféras till sjukdomar, vilka pd
vetenskapens dévarande stindpunkt tedde sig lingvariga och allvarliga. I
frdga om vilka likemedel som vid de ifrdgavarande sjukdomarna bor till-
handahdllas kostnadsfritt anférde utredningsmannen, att inom ramen for
likemedelsforménen borde ifrigakomma sidana likemedel, som enligt veten-
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skap och beprdvad erfarenhet fir anses sisom rationella vid sjukdomarnas
behandling. Vid urvalet borde tillses, att likemedel ej medtoges som endast
tillfalligtvis eller i understédjande syfte anvindes vid behandlingen.

Den ar 1957 foretagna dindringen i forteckningen éver kostnadsfria like-
medel innebar att ytterligare tre sjukdomar jamte likemedel f6r dem intogs
1 denna dvensom att vissa smairre forandringar gjordes i de for de tidigare
angivna sjukdomarna upptagna likemedlen.

Tablettpreparat fér behandling av sockersjuka

For nirvarande finns tva olika typer av tabletter, som &r avsedda att
ersitta insulin vid behandling av sockersjuka, nimligen BZ 55-preparat eller
carbutamid samt D 860-preparat eller tolbutamid. De senare ir derivat av
BZ 55-preparaten. Samtliga preparat finns endast i form av s. k. farmacev-
liska specialiteter, dvs. industriellt framstillda likemedel, som tillhanda-
hilles forbrukaren i den forpackning, vari de levererats av tillverkaren
(standardfoérpackade likemedel).

Om de till standardforpackade likemedel hérande farmacevtiska speciali-
teterna ir stadgat i Kungl. Maj:ts kungorelse den 15 juni 1934 (nr 306)
angdende handel med farmacevtiska specialiteter. Enligt denna far farma-
cevtisk specialitet ej forsaljas, med mindre den 4r upptagen i ett for inda-
malet hos medicinalstyrelsen fort register. P4 styrelsen ankommer att préva
friga om specialitets registrering. Emellertid 4ger styrelsen medgiva for-
siljning av sidan icke registrerad specialitet, som till sin verkan skall pro-
vas av viss lidkare, veterinir eller tandlikare eller varav viss person visas
vara i behov med hiinsyn till sitt halsotillstind. Vid prévning av ansékan om
registrering skall medicinalstyrelsen sirskilt taga hinsyn till bl. a. huru-
vida specialiteten i farmacevtiskt hinseende ar av andamalsenlig beskaffen-
het och huruvida den 4r dgnad att férebygga, lindra eller bota sjukdom eller
sjukdomssymtom hos ménniskor eller djur. Enligt ikrafttridandebestim-
melserna till kungérelsen édger styrelsen dessutom medge, att specialitet, om
vars registrering ansdkan gjorts, tills vidare ma forsiljas utan hinder av att
den inte registrerats. Sidan specialitet upptages pa den s. k. frilistan.

De tva forsta av forevarande slag av preparat anmaildes till registrering
sdsom farmacevtiska specialiteter under sista kvartalet ar 1955. Férutom
dessa preparat finns i marknaden ytterligare fyra BZ 55- eller D 860-pre-
parat. Dessa anmildes till registrering under ar 1956. Till en borjan forsaldes
preparaten uteslutande mot sidrskilda tillstand, utfirdade for enskilda la-
kare, som huvudsakligen var knutna till sjukhus. Genom medicinalstyrel-
sens beslut den 1 april 1957 upptogs preparaten p4 den s. k. frilistan. I an-
slutning till beslut den 28 februari 1958 av medicinalstyrelsens specialitets-
nimnd att tillstyrka registrering av preparaten sisom farmacevtiska specia-
liteter har styrelsen numera beviljat sidan registrering.
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Kostnaden for en sockersjuk att anvinda foérevarande slag av preparat
kan — med hinsyn tagen till likemedelsrabatteringen — beriknas till
10—15 kr. i manaden.

Utredningen om likemedelsrabatteringen

Jamlikt Kungl. Maj:ts bemyndigande den 26 april 1957 tillkallades utred-
ningsmain for att bitrida med utredning av frigan om utformningen av for-
ménen av kostnadsfria och prisnedsatta likemedel (utredningen om like-
medelsrabatteringen). 1 direktiven till utredningen yttrade chefen fér social-
departementet, statsrddet Nilsson, bl. a.:

Med hinsyn till den fortlépande kostnadsékning, som visat sig forknippad
med den nuvarande utformningen av likemedelsreformen, och de svarig-
heter, som kan férmodas moéta att inom ramen fér detta system motverka
utgiftsstegringen, kan det ifragasittas, om man bor bygga vidare pa det nu-
varande systemets grund. Tiden synes enligt min meningi stillet vara mogen
att mera forutsittningslést ompréva hela likemedelsreformen. — — —

Utgangspunkten for utredningsméinnens arbete bor vara att medborgarna
liksom f6r nirvarande skall beredas skydd mot att vid sjukdom betungas
med alltfor stora utgifter fér erforderliga likemedel samtidigt som total-
kostnaderna halles inom en nagorlunda fast ram. Av vikt ir ocks3, att det
administrativa arbetet for liakare, apotek och myndigheter inskrinkes sa
langt det ar mojligt och att allménheten far tillgang till likemedelsforma-
nerna utan storre omging. Nir det giller att finna det system, inom vilket
dessa synpunkter bést kan tillgodoses, synes utredningen béra bedrivas helt
forutsattningslost, — — —

Ehuru jag inte p4 férhand vill binda utredningen vid nigon viss princip
for hur en likemedelsreform framdeles bor vara ordnad vill jag dock bland
olika végar, som bér undersokas, framhilla den som bygger pi en subven-
tionering av likemedlen. Hirvidlag kunde det tinkas, att likemedlen ordna-
des i vissa grupper med héinsyn till deras virde i medicinskt avseende och
den ekonomiska betydelsen for patienterna att erhalla likemedlen kostnads-
fritt eller till reducerat pris. Subventionen kunde sedan goras olika stor for
de olika grupperna, mycket hég betriffande livsviktiga och dyrbara like-
medel och dérefter sjunkande for att helt upphéra vid mera umbirliga like-
medel och sddana som den enskilde utan att oskaligt betungas sjilv kan be-
strida kostnaderna for. Sjialvfallet kan hérvid uppkomma 4tskilliga problem,
exempelvis med hiinsyn till nédviandigheten att férhindra en opikallad hgj-
ning av likemedelspriserna eller snedvridning av likemedelsproduktionen
och anvindningen av likemedlen i rikining mot de hégre subventionerade
grupperna.

Vilket system som &an viljes for likemedelsreformen bér frigan om mot-
svarigheten till den nuvarande forménen av kostnadsfria likemedel 4dgnas
uppmarksamhet, — — —

Slutligen vill jag ytterligare betona, att utredningsmiinnen bor iga full
frihet att granska alla frigor, som sammanhéinger med likemedelsreformen,
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och att de bér framléigga de forslag, som efter en allsidig och forutsittnings-
16s provning finnes bist dgnade att tillgodose de syften jag i det foregaende
omnamnt.

Utredningsarbetet beriknas enligt arets riksdagsberittelse kunna slut-
foras under senare halviret 1958.

Medicinalstyrelsens yttrande m.m.

Medicinalstyrelsen har i sitt yttrande hiinvisat till yttranden, som styrelsen
inhamtat frdn férestdndaren for biologiska avdelningen vid statens farma-
cevtiska laboratorium, professorn Hdkan Rydin, och medlemmen av styrel-
sens vetenskapliga rdd, lasarettslikaren Hans Silwer. Vidare har styrelsen
inhdmtat yttrande frin specialitetsnimnden.

Rydin anfor angiende carbutamidpreparaten (BZ 55), att vid diabetes-
behandling med dem iakttagits biverkningar i form av skador p& de blod-
bildande organen, illamiende, svettningar och likemedelsGverkinslighet i
mellan 5 och 9 procent av antalet behandlade fall samt att dven dodsfall
rapporterats. Av sistnidmnda orsak tillverkades medlet ej lingre i USA. Aven
i Norge hade ansetts onskvirt att dessa preparat ej lingre saluféres. Aven
tolbutamidpreparaten (D 860) har, framhaller Rydin, biverkningar av
samma typ, men dessa ir icke si ofta férekommande. Vidare siiges i yttran-
det, att bida slagen av preparat anses ha samma verkningsmekanism samt
att deras anvandningsomride ar aldersdiabetes, frimst hos patienter med
pyknisk konstitution med anlag for fetma, vilka ej tidigare haft insulin mer
dn hogst nigra 4r. Slutligen anfor Rydin, att dven om carbutamid- och tol-
butamidpreparaten icke ir att betrakta sasom ersiattningsmedel for insulin,
den senaste tidens kliniska erfarenheter dock pekar pa att bada preparaten,
frimst tolbutamid, har ett visst virde vid behandling av vissa former av
fldersdiabetes, under foérutsattning att riskerna for biverkningar noga beak-
tas. Med hinsyn dirtill tillstyrker han, att preparaten uppfores i férteck-
ningen dver kostnadsfria likemedel.

Silwer framhéller inledningsvis, att den tid, under vilken erfarenheten om
dessa preparat och deras effekt vid sockersjuka erhaillits, alltjimt &r rela-
tivt kort samt att man diarfér far rikna med dels att komplikationer kan in-
traffa ldng tid efter behandlingen, dels ock att dsikterna om preparaten kan
komma att férandras. Hirefter fortsitter han:

Man anser nu allmint och pa goda grunder, att savial BZ 55 som D 860 ha
en gynnsam effekt pd sockersjuka hos vissa personer. Det giller oftast per-
soner, som aro Over 45 ars alder, oftast personer med pyknisk habitus och
sddana, som haft sin sockersjuka i mindre in tio 4r och som om de insulin-
behandlats, ej haft denna behandling lingre dn 2—3 ar. S. k. juvenil diabe-
tes, alltsd sockersjuka hos unga, insulinkinsliga fall, sidana som &ro be-
nagna for syrabildning och svarinstiillda fall svara som regel simre pa be-
handling med tabletter. Aven om undantag frin dessa allminna regler fore-
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komma ar det framfor allt vid aldersdiabetes man mest har framging. Vid
tablettbehandling av sockersjuka ir det ingalunda likglitigt med diet, tvart-
om. Det gar sikerligen ej sillan littare att fa de sjuka att fora foreskriven
diet, nir de erbjudas tabletterna och att event. slippa insulin, vilket gor, att
man ibland kan rika i tvivelsmal om, huruvida det ir tabletterna eller den
noggrannare foljda dieten, som istadkommit en férbéttring. I varje fall
kvarstar det en grupp sockersjuka som utan BZ 55 eller D 860 skulle vara i
behov av insulinbehandling. Fér manga av dem, fr.a. gamla med forsvagad
syn och som ha svart ge sig insulininjektioner sjilva, ar det otvivelaktigt en
stor littnad om de kunna undvara insulinbehandling.

I vilken utstrickning omedelbart gynnsamma behandlingsresultat bliva
bestaende ir dnnu ej helt klart. Aven om det varit mdjligt for en sjuk att
efter en tids tablettbehandling halla sin sjukdom vilbalanserad med enbart
diet, ar regeln den, att han eller hon snart nog far atergd till att anvianda
Aven tabletterna. Stundom hiander det dven efter en liangre tids tablettbe-
handling, att en fran bérjan som gynnsam bedomd behandling méste dverges
och insulin tillgripas.

Intensiv vetenskaplig forskning har visserligen klarlagt en del forhillan-
den i friga om dessa medikaments verkningsmekanism, men den ir alltjamt
i vasentliga delar oklar.

Den mycket negativa instiillning man fran borjan intog i USA till tablet-
terna tillskrevs deras biverkningar och sidana ha iakttagits dven i Europa,
ocksad i Tyskland och i de skandinaviska linderna. Farhigorna ha varit
storst betriffande BZ 55, som ar ett sulfapreparat. Biverkningar ha ocksa
férekommit avsevirt oftare vid anvindning av BZ 55 (3—5 %) &n av D 860
(ca 1 %). De ha oftast varit av relativt oskyldig natur med besvir fran
digestionsapparaten och olika allergiska symptom, vanligast frin huden.
Allvarligare ar att blodférindringar med leukopeni-agranulocytos tillskrivits
BZ 55-behandling. T. o. m. enstaka doédsfall ha rapporterats, stundom pa
grunder, som ej verka dvertygande. I de skandinaviska linderna ha dylika
allvarliga komplikationer ej iakttagits. Frekvensen och allvaret av biverk-
ningarna ha ej varit sddana, att medlen ej béra komma till anvindning, men
i fraga om BZ 55 vil motivera en fortlopande noggrann kontroll av sidana
sjuka som behandlas darmed. Den kraftiga reaktion, som i USA féranlett, att
distribution av BZ 55 instilldes av den likemedelsfirma som fitt licens pa
férsiljningen forefaller Gverdriven. I detta sammanhang kan det vara av
intresse att nimna att hypoglykimiska symptom, lat vara sillan, iakttagits
vid behandling med dessa medikament.

Det arbetas alltjamt intensivt vetenskapligt pa det omrade det hir giller.
Man har att rikna med ej endast battre klarliggande av verkningsmekanis-
men hos BZ 55 och D 860 utan ocksi med, att nya substanser med antidia-
betogen effekt kommer att se dagens ljus och att event. kunna vara effek-
tivare, event. ha mindre biverkningar.

Med hiinsyn till vad man i dag kiinner till om den antidiabetogena effek-
ten av BZ 55 och D 860 och deras event. biverkningar samt den praktiska
betydelse de tillvunnit sig synes det beriittigat, att de jimte insulin uppforas
pa forteckning over de likemedel som kostnadsfritt tillhandahdllas patien-
ter, som lida av sockersjuka.

Specialitetsndmnden har i samband med tillstyrkande av att i handeln
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forekommande BZ 55- och D 860-preparat registrerades som farmacevtiska
specialiteter forklarat sig icke ha nigot att erinra mot att preparaten upp-
tages i forteckningen §ver kostnadsfria likemedel.

Medicinalstyrelsen omtalar i sitt yttrande, att styrelsen vid arsskiftet 1956
—1957 upptog fragan att uppféra BZ 55- och D 860-preparaten pa den s. k.
frilistan samt att styrelsen i detta sammanhang 4dven behandlade sporsmalet
om man borde foresld att preparaten inférdes i férteckningen Sver kost-
nadsfria likemedel. Emellertid, séiger styrelsen, upptogs preparaten ickei ett
av styrelsen den 26 februari 1957 framlagt forslag om tillagg till forteck-
ningen, vilket berodde pi den patagliga brist pa enighet rorande tablett-
behandlingens risker, anvindbarhet och medicinska virde, som vid berérda
tidpunkt radde i den internationella medicinska litteraturen. Styrelsen nim-
ner vidare, att den frin ett tiotal apotek infordrat och bearbetat uppgifter
om foérséljningen av preparaten i férhallande till den under samma tid verk-
stillda forsiljningen av insulin. Denna jamférelse utvisade, att de expe-
dierade recepten 4 tablettpreparaten uppgick till i genomsnitt en tiondel av
de under samma tid expedierade recepten & insulin samt att detta jam-
forelsetal varierade starkt 4 de enskilda apoteken och utgjorde ligst 2 pro-
cent och hogst 70 procent. Harefter fortsitter styrelsen:

Bland fackminnen torde efter hand enighet i huvudsak ha uppnitts i
uppfattningen om preparatens relativt begrinsade indikationer. Forhopp-
ningarna om medlens anvindbarhet vid behandling av sockersjuka i sam-
band med deras introduktion pi likemedelsmarknaden ha siledes hittills
endast till en mindre del infriats. Vidare torde riskerna vid preparatens
anvindning vara timligen allméint kinda. De oldagenheter, som &dro férknip-
pade med anvindningen av nu i handeln férekommande preparat, aro uppen-
bara. Detta illustreras bl. a. av att forsiljningen i Amerikas forenta stater
av preparatet BZ 55 av denna anledning instillts,

Styrelsen berdr direfter den omstindigheten, att férevarande preparat
numera registrerats sisom farmacevtiska specialiteter, samt anfér vidare:

Denna omstindighet medfor emellertid icke i och for sig, att preparaten
aro av beskaffenhet att bora uppféras a4 den av Kungl. Maj:t faststillda for-
teckningen dver kostnadsfria likemedel. Harfor har hittills krivts, att pre-
paraten skola vara av beprévat sirskilt virde fér behandling av viss lang-
varig och allvarlig sjukdom. Styrelsen anser sig i detta sammanhang boéra
understryka, att den tid, under vilken erfarenheterna av tabletibehand-
lingen av sockersjuka vunnits, ir sa kort, att man maéste rikna med mojlig-
heten av ssenkomplikationers samt att 4sikterna om preparaten kunna kom-
ma att dndras. Utvecklingen pi omradet gar dessutom snabbt, varfér man
kan forvinta, att inom en nira framtid nya och bittre preparat for tablett-
bebhandling av sockersjuka komma i marknaden. Hirtill kommer, att like-
medelsreformen for nirvarande dr féremal for 6versyn av sirskilda sak-
kunniga, den s. k. utredningen om ldkemedelsrabatteringen, vilken riknar
med att kunna slutféra sitt uppdrag under innevarande ar.
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Med hénsyn till vad silunda anférts finner sig medicinalstyrelsen for nir-
varande icke bora tillstyrka, att preparat for tablettbehandling av socker-
sjuka uppféras 4 den av Kungl. Maj:t faststillda forteckningen over kost-
nadsfria likemedel. Diirest emellertid si befinnes lampligt och méojligt, har
styrelsen intet att erinra emot att Kungl. Maj:t i annan ordning medgiver, att
skarbutamid och derivat darav» under en forscksperiod av forslagsvis ett
ar ma under motsvarande betingelser, som gilla i friga om insulin, utlam-
nas kostnadsfritt till patienter, lidande av sockersjuka.

Utskottet

Forteckningen over kostnadsfria likemedel upptar insulin sisom enda
likemedel mot sockersjuka (diabetes mellitus). I férevarande motion har
hemstallts att dven de s. k. BZ 55-preparaten, som i en del fall kommer till
anviandning i stillet for insulin vid behandling av sockersjuka, méatte upp-
tagas i forteckningen.

Av de i det foregiende atergivna yttrandena framgar att BZ 55-preparaten
och de dirmed nira besliktade D 860-preparaten ar av icke obetydligt virde
for vissa diabetespatienter. Framfoér allt synes detta galla adldre personer,
som har anlag for fetma och tidigare icke eller endast under relativt kort tid
anvént insulin. Emellertid framhalles ocks4 i yttrandena att anvindandet av
dessa preparat, sirskilt BZ 55, kan vara forenat med uppenbara risker och
darfor bor ske under noggrann kontroll av likare. Vidare ger yttrandena vid
handen att man med hinsyn till den férhallandevis korta tidrymd, under
vilken preparaten varit i bruk, maste rikna med méjligheten av att komplika-
tioner kan upptrida ling tid efter deras anvindande.

Frigan om kostnadsfria likemedel ar for nidrvarande foreml for be-
handling av utredningen angiende likemedelsrabatteringen. Utredningens
arbete beriknas kunna vara slutfort under innevarande ar. Medicinalstyrel-
sen har under hinvisning till bl. a. det pigiende utredningsarbetet avstyrkt
motionsyrkandet. Samtidigt har emellertid styrelsen forklarat sig icke ha
nagot att erinra mot att i annan ordning medgives att férevarande prepa-
rat under en forsoksperiod av forslagsvis ett 4r utlimnas kostnadsfritt till
diabetespatienter under motsvarande betingelser, som giller i friga om in-
sulin,

Sisom av de i drendet inhimtade yttrandena framgar, ir BZ 55- och D
860-preparaten — trots att vissa biverkningar stundom kan vara férenade
med deras anvindande — till icke ringa hjilp for en del diabetespatienter.
Med hinsyn hirtill anser utskottet 6nskvirt att preparaten tillhandahdlles
dessa patienter kostnadsfritt. Det vore darfor vérdefullt, om Kungl. Maj:t
— efter hérande av berérda myndigheter, déirest si finnes erforderligt —
ville i den man sa limpligen kan ske utan att resultatet av utredningens
angiende likemedelsrabatteringen arbete avvaktas, upptaga denna friga till
overvigande med beaktande av eventuelll framkomna nya medicinska ron.
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Utskottet anser att de ovan framférda synpunkterna bor genom skrivelse
bringas till Kungl. Maj:ts kinnedom.
Under hénvisning till vad silunda anférts far utskottet hemstilla,
A) attriksdagen matte i anledning av férevarande motion,
II: 107, i skrivelse till Kungl. Maj:t som sin mening giva till
kianna vad utskottet ovan anfort; samt
B) att motionen II: 107, i den man den icke kan anses
besvarad genom vad utskottet ovan anfért och hemstillt,
icke méitte foranleda nagon riksdagens atgird.

Stockholm den 15 april 1958
P4 andra lagutskottets viignar:

EDVIN JACOBSSON

Vid detta drendes behandling har ndrvarit

fran forsta kammaren: herrar Nils Elowsson, Axel E. Svensson, fru Carl-
qvist, fru Svenson, herrar Mannerskantz, Akesson, Magnusson och Edstrom;

frin andra kammaren: herrar Jacobsson i Tobo, Nilsson i Goteborg, fru
Ewerl6f, herrar Odhe, Carlsson i Bakerdd, fru Eriksson i Angelholm, fru
Svensson och herr Jonsson i Jimtlands Sikas.

* Ej nérvarande vid utlatandets justering.



