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Till statsradet Lindahl

Vid sammantriade den 29 september 1977 bemyndigade regeringen statsradet
Troedsson att tillkalla en kommitté om hogst sju ledamoter for 6versyn av
THX-frdgan m. m. Med stod av bemyndigandet forordnades den 9 november
1977 regeringsrddet Bengt Hjern, professorn Jerzy Einhorn, ledamoten av
riksdagen Britta Hammarbacken, legitimerade ldkaren Svante Larsson,
numera statsrddet Lindahl, numera ledamoten av riksdagen Blenda Litt-
marck och ledamoten av riksdagen Marianne Stalberg att frin samma dag
medverka i kommittén. Hjern utsags till ordforande. Statsraddet Lindahl har
efter intridet i regeringen entledigats fran sitt uppdrag i kommittén.

Den 9 november 1977 forordnades vidare hovrittsassessorn Lars-Ake
Johnsson till sekreterare i kommittén frin och med den 1 december 1977.

Kommittén har antagit namnet THX-utredningen.

Utredningen har nu slutfort sitt uppdrag och far hiarmed Gverlamna
betinkandet Naturmedel for injektion.

Stockholm i februari 1979

Bengt Hjern

Jerzy Einhorn Britta Hammarbacken  Svante Larsson
Blenda Littmarck Marianne Stalberg

/Lars-Ake Johnsson
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Forfattningsforslag

Forslag till
Lag om dndring i likemedelsférordningen (1962:701)

Hérigenom foreskrivs att 1 § 3 mom. likemedelsforordningen (1962:701)
skall ha nedan angiven lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

3 mom. Vad i denna forordning stadgas skall,om socialstyrelsen ej i sirskilt
fall bestimmer annat, icke tillimpas betriffande

1. sddant medel, som ej innehdller nigon verksam bestandsdel i en
myckenhet overstigande en miljondel av medlets vikt,

2. sddant medel som enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej
medfor hilsorisker for minniska eller djur och i vilket den verksamma
besténdsdelen &r en vixt- eller djurdel, ett mineral eller i naturen forekom-
mande bakteriekultur, salt eller saltlosning,

3. mineralvatten, mineralkillsalter, fruktsalter eller sddana for munhéla
eller svalg avsedda pastiller och liknande beredningar, vilka icke innehélla
annat dn vad som enligt livsmedelslagen (1971:511) och med stéd av samma
lag utfirdade bestammelser far ingd i konfektyrer.

Ej heller skall vad i férordningen stadgas gilla betriffande sidana medel
som sdrsalvor, inandningsoljor, antiseptiska I8sningar, liniment och dylikt,
vilka uppfylla de villkor i friga om sammansittning och mirkning, som
socialstyrelsen foreskriver.

Forsta stycket 2 giller ej medel Forsta stycket 2 giller ej medel
som dr avsett for injektion. som dr avsett for injektion savida ej

socialstyrelsen annat medgiver efter
sdarskild ansokan av legitimerad lika-
re, i forekommande fall pa de villkor
socialstyrelsen foreskriver.

Innan vara som avses i forsta stycket 2 tillhandahélles forbrukare skall
tillverkare, importdr, eller den som forst saluhéller varan gora anmalan till
socialstyrelsen. Sddan vara skall mérkas med uppgift om att medlet ej har
genomgétt for likemedel foreskriven kontroll.

Denna lag trider i kraft den
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Sammanfattning

Veterindrmedicine doktorn Elis Sandberg i Aneby framstdller sedan borjan
av 1950-talet ett vattenextrakt av kalvbriss, kallat THX, med vilket han later
injicera personer som lider av skilda sjukdomar. Tiotusentals ménniskor i
landet har behandlats med THX och flera miljoner injektioner har givits.
Sandberg uppger att mycket goda behandlingsresultat erhallits for huvud-
delen av de sjukdomar, som varit foremal for behandlingen. Dessa behand-
lingsresultat har emellertid ifrdgasatts och Sandberg har ocksa fllts till ansvar
for olaga tillverkning av likemedel.

THX-utredningen har erhallit i uppdrag att se over THX-fragan. I
uppdraget har ingatt att sammanstilla den dokumentation som finns rérande
THX-preparatet och dess anvindning. Utredningen har vidare mot bakgrund
av sammanstillningen haft att utreda vilka &tgdarder som ur medicinsk,
juridisk och humanitir synpunkt bor vidtagas. En utgdngspunkt for utred-
ningens Overviganden har enligt direktiven varit, att ndgon dndring av de
grundldggande principerna for likemedelslagstiftningen inte bor ske och att
THX-preparatet inte bor sarregleras.

Utredningen har under sitt arbete haft kontakter med foretridare for
Riksforeningen for thymusforskning och med ett flertal in- och utlindska
experter. Utredningen har besokt Institutet for klinisk thymusforskning i
Aneby och diskuterat THX-fragan med Sandberg. Aven pi annat siitt har
utredningen tagit del av tillgdnglig dokumentation om THX-preparatet och
dess kliniska effekter.

I detta betinkande ger utredningen en kortfattad historisk oversikt och
beskriver direfter bl. a. likemedelslagstiftningen och den aktuella situatio-
nen. Utredningen framlidgger dérefter forslag till hur THX-frdgan kan
10sas.

o Utredningen har funnit att i Sverige, i likhet med i andra ldnder, pagéir en
omfattande verksamhet med injektionspreparat utan bevisat viarde och att
THX torde vara det hér i landet mest anvédnda preparatet.

o Under utredningen har inte ndgot framkommit som tyder pa att THX drett
medicinskt verksamt preparat.

o Utredningen finner ingen anledning att foresla ytterligare vetenskaplig
utredning av denna fraga.

o Négon kritik kan inte riktas mot myndigheternas handldggning av THX-

fragan.
o Den dokumentation som finns tyder p& att anviandning av THX dr mycket
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sillan forenad med allvarliga biverkningar. Den frimsta risken forefaller
vara lokala infektioner eller ibland abscesser, sannolikt pd grund av
bakterievéxt i 16sningen.

Utredningen finner att den nuvarande situationen med omfattande anvénd-
ning av THX —och andra injektionspreparat utan medicinskt bevisat virde —
helt utan sambhillets insyn och kontroll #r otillfredsstillande ur flera
avseenden. De viktigaste ir att det kan hidnda att patienter underldter soka
verksam behandling som kan finnas inom den sjukvdrd som samhiillet
erbjuder och att eventuella, allvarliga biverkningar av preparaten forblir
okédnda.

Manga minniskor kinner sig vara beroende av dessa medel for sin hilsa
eller sitt liv och skulle uppleva det svart om samhdllet forhindrade dem att fa
sddan behandling. Det #r enligt utredningens mening angelidget att detta
forhallande beaktas nir forslag till l0sningar provas.

o Efter verviganden av olika alternativ foreslar utredningen att lakeme-
delsférordningen #ndras sé att socialstyrelsen efter sdrskild ansokan kan
limna legitimerad likare tillstdind att anvinda naturmedel dven fGr
injektion. Tillstindet bdr vara tidsbegrdnsat och gilla pa de villkor som
socialstyrelsen bestimmer.

Innan naturmedel for injektion tillhandahélls forbrukare skall — sasom sker
med hittills tillitna naturmedel — anmilan ske till socialstyrelsen som har att
vaka §ver att preparatet uppfyller de i likemedelsforordningen angivna
kriterierna for naturmedel, nimligen att det dr ett sidant medel som enligt
betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej medfor hilsorisker.

Socialstyrelsen har de bista forutsdttningarna att bestimma villkoren for
tillstandsgivningen. Enligt utredningens mening ér det limpligt att denna
forenas med enkelt utformad rapporteringsskyldighet, som skall mojliggdra
for socialstyrelsen att folja och kontrollera verksamheten. Utredningen
forutsitter vidare att likaren inte tar initiativ till anvdndning av medel utan
bevisat virde och att likaren skall erbjuda patienten den verksamma
behandling som eventuellt finns att tillgd. Likaren skall som vanligt fora
journal Sver varje behandlad patient och bl.a. biverkningar skall da
redovisas. Utredningen anser det ocksd ldmpligt att patienten sjélv tar
initiativet till anskaffande av preparatet. Nagon likemedelsrabatt bor inte
komma i fraga for dessa preparat. For att lakaren skall vara skyddad mot
pafoljd pa grund av ett preparats eventuella biverkningar ér det nodvindigt
med dokumentation, av vilken framgar att patienten blivit informerad om att
preparatet inte har nagot bevisat vérde och att preparatet kan ha biverk-
ningar.

Enligt likemedelsforordningen ér naturmedel sidant medel, som enligt
betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej medfor hilsorisker for ménniska
eller djur och i vilket den verksamma bestdndsdelen ir en vixt- eller djurdel,
ett mineral eller i naturen forekommande bakteriekultur, salt eller saltlds-
ning.

o THX har under den langa erfarenhet som vunnits av preparatet inte visats
medfora nimnvirda hilsorisker och motsvarar dven i ovrigt i kraven i
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ovanndamnda definition. Preparatet bor darfor initialt komma i friga for
tillstand.

Utredningen anser att en av fordelarna med dess forslag dr att fGrutsdttningar
skapas for en dialog mellan patienten, som 6vervéger att anvinda injektions-
medel utan bevisat virde, och hans ldkare. Under denna dialog bor saklig
information ges till patienten. Risken blir genom den foreslagna I6sningen
mindre att patienten inte skall fd den verksamma behandling,som samhallets
sjukvard kan erbjuda. Forutsittningarna forkditras ocksd for att medlets
eventuella biverkningar skall uppmérksammas och for att patienten snabbt
skall fd adekvat behandling for dessa.

Sammanfattning

11
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1 Utredningens uppdrag och arbete

1.1 Utredningens uppdrag

Statsrddet Troedsson anforde i utredningens direktiv (Dir 1977:106) bl. a.
foljande:

"Sedan &r 1950 har veterinirmedicine doktorn Elis Sandberg i Aneby behandlat
personer som lider av cancer och vissa andra sjukdomar genom att injicera ett
thymusextrakt, THX, som han sjilv har framstillt. Sandbergs verksamhet har med
tiden fatt en betydande omfattning. Tiotusentals ménniskor i vart land har hittills
behandlats med THX.

Ar 1971 démde hogsta domstolen (HD) Sandberg for olovlig tillverkning av
likemedel. Brottet bestod i att Sandberg hade tillverkat THX utan tillstind. HD
eftergav pafoljd for brottet, da det inte ansags grovt och dé omstdndigheterna i mélet
var sdregna. HD anforde bl. a. att om Sandbergs idé &r ett misstag och hans till synes
goda resultat beror pa tillfilligheter, sjdlvlikning eller inverkan av psykiska faktorer,
detta bor klargdras. Skulle ndgot vara att vinna med preparatet, ansag HD, s4 ir detta
sjlvfallet utomordentligt viktigt — dven om det skulle vara mycket mindre 4n vad
Sandberg anser sig ha funnit (NJA 1971 s. 167).

Direfter ansokte Sandberg hos socialstyrelsen om registrering av. THX som
farmacevtisk specialitet. Trots anmaningar fran socialstyrelsens likemedelsavdelning
fullfoljde han inte ansdkningen genom att ge in sddan dokumentation som styrelsen
ansdg nodvindig for registrering.

Pd grund av vad HD hade anfort i sin dom tillsatte socialstyrelsen ar 1972 en siirskild
expertgrupp med uppgift att soka slutgiltigt klarligga effekten av THX-preparatet.
Efter samrdd med Sandberg valde expertgruppen ut tre sjukdomsgrupper for sina
undersokningar, ndmligen cancer, 6gonforindringar vid diabetes och forstoring av
bldshalskdrteln (prostatism). Expertgruppen, som avgav sitt yttrande &r 1974, ansag att
det inte hade framkommit nagot som tyder pa att THX har haft ndgon botande eller
objektivt faststillbar gynnsam effekt vid dessa sjukdomar.

I juni 1974 meddelade socialstyrelsen i cirkulir till all medicinalpersonal att det enligt
styrelsens mening inte kunde anses std i dverensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet att behandla patienter med THX.

Dé Sandberg verksamhet inte har upphort har THX-fragan fortsatt att vara aktuell.
Bl.a. har riksdagen vid ett flertal tillfillen behandlat THX-fragan, senast under
riksmétet 1976/77 (mot. 1975/76:565, mot. 1975/76:1223, mot. 1975/76:1238, SoU
1976/77:9, Rd 1976/77:36-37 och mot. 1976/77:360, mot. 1976/77:469. mot. 1976/
77:721,S0U 1976/77:36, Rd 1976/77:142). Riksdagen avslog d& yrkanden om att THX-
preparatet skulle fa anvindas fritt inom sjukvarden utan registrering enligt likeme-
delsforordningen. Riksdagen hade ocksd att ta stillning till yrkanden om klinisk
forsoksverksamhet med THX. Aven dessa yrkanden avslogs. Socialutskottet uttalade
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bl. a. foljande (SoU 1976/77:9). Det finns inget formellt hinder mot att socialstyrelsen
tar initiativ som syftar till att klarldgga effekten av likemedel, dven om detta i princip
ankommer pa den som tillverkar likemedlet. Det kan dock inge betdnkligheter ur
principiell synpunkt att samma myndighet som utdvar kontrollen dver likemedelslag-
stiftningen i ett visst fall ocksd medverkar till att ta fram det material som kontrollen
avser. — Det ir viktigt att socialstyrelsen haller sig underridttad som den grundldggande
thymusforskning som bedrivs och det ér en sjdlvklar skyldighet for styrelsen att stodja
forskningen om det visar sig pakallat. — Nir det giller frigan om man skall satsa
ytterligare resurser pd en utvérdering av THX maste man dven beakta att ett stort antal
minniskor hyser tilltro till preparatet.

Forskning om THX-preparatet pagér vid universitetet i Umed. Bl. a. har innehéllet i
THX analyserats. Forskning om thymus och dess funktioner bedrivs pa olika hall i
virlden bl. a. i avsikt att undersoka forutsittningarna for likemedelsframstillning.

Enligt min mening bor en kommitté tillkallas med uppgift att se 6ver THX -fragan.
Kommittén skall sammanstilla den dokumentation som finns rorande THX-
preparatet och dess anvidndning. Mot bakgrund av sammanstiliningen skall
kommittén utreda vilka atgirder som den ur medicinsk, juridisk och humanitdr
synpunkt finner limpliga. En utgdngspunkt bor vara att niagon dndring av de
grundldggande principerna for gillande likemedelslagstiftning inte skall ske. THX bor
sélunda inte sirregleras i likemedelslagstiftningen.”

1.2 Utredningens arbete

Utredningen paborjade sitt arbete under december méanad 1977 och holl sitt
forsta ssammantriade den 9 januari 1978. Dérefter har utredningen hallit
ytterligare tolv sammantridden och har i samband med négra av dessa hort
professorerna Lars Erik Bottiger, Allan Goldstein, Géran Holm, Ake
Liljestrand, Folke Sjoqvist och Jan Waldenstrom samt foretrddare for
Riksforeningen for thymusforskning.

Den 30 mars 1978 besokte utredningen Aneby och besdg Sandbergs
anldggning och verksamhet samt diskuterade THX-frdgan med denne.

Flera till socialdepartementet inkomna framstéllningar eller opinionsytt-
ringar frin enskilda personer har 6verlamnats till utredningen.
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2 Historik

Veterinirmedicine doktorn Elis Sandberg i Aneby dr THX-preparatets
upphovsman och - sévitt kiint —den ende i landet som framstillt preparatet i
stérre méngd och under ldngre tid for bruk pa méanniskor. Det preparat, som
nu distribueras i Sverige, torde utan undantag hirrra fran Sandbergs
tillverkning i Aneby. Den THX-behandling som erbjuds utomlands &r
ddremot till 6vervidgande delen baserad pa preparat som tillverkats utom
landet.

Utredningen har haft i uppdrag att utreda THX-frigan, inte Sandbergs
verksamhet. Till foljd av Sandbergs centrala roll i ssimmanhanget ir det likvil
uppenbart att denne ofta i viss man kommer att figurera i framstill-
ningen.

Denna historiska Gversikt dr avsedd att belysa preparatets tillkomst,
Sandbergs verksamhet med preparatet, myndigheternas befattning med
verksamheten samt fragans behandling av riksdag och regering. Framstill-
ningen omfattar tiden fran &r 1938 fram till hosten 1977.

2.1 Tiden fore den 1 juli 1964

Sandberg avlade veterindrexamen ar 1933 och var sedan verksam i veterinir-
yrket under lidngre perioder fram till 1963, omvixlande i privatpraktik och i
tjdnst som distriktsveteriniri Aneby. P4 grund av att THX-fragan tog allt mer
av hans tid i ansprak inskridnkte han sin veterinirgirning fran ar 1963 till en
deltidstjdnst som besiktningsveterinir i Aneby. Sedan ar 1965 agnar han sig
helt &t THX-verksamheten. Om denna har Sandberg i kort sammandrag
anfort foljande.

En nira anhorig till Sandberg avled 1938 i lungtuberkulos. Till foljd dérav
bdrjade han intressera sig for hur manniskans motstandskraft mot sjukdomar
fungerar. Vid studium av det hormonbildande systemet fastnade han for
tymuskdrteln (brdssen) och dess betydelse for immunforsvaret hos djur och
manniskor. Sandbergs hypotes var att korteln, som &r beldgen bakom
brostbenet, kunde vara ansvarig for individens motstandskraft mot bl. a.
infektioner. Studierna, som dé inte avsig nagra kliniska forsok, ledde fram till
hans doktorsavhandling (The Bovine Cervical Thymus and its Involution,
Uppsala 1949). I avhandlingen redovisade Sandberg — grundat pa undersok-
ning av den uttagna korteln frin 1 730 nétkreatur — hur koértelns storlek
varierar beroende pa djurets &lder, grad av avmagring, driktighet och
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tuberkulossjukdom. Sandberg ansdg sig nu ha fatt stod for sin hypotes och
borjade att forsoka verifiera denna.

Ar 1950 bérjade han utfora de forsta forsoken pa djur, bl. a. marsvin, och
minniskor och inledde samarbete med likare och forskningsinstitutioner i
Sverige. Forsoken utfordes med ett primitivt vattenextrakt pé farsk kalvty-
mus. som senare fick arbetsnamnet THX. Kortare perioder arbetade han
ocksa pa institutioner i Lund och Géteborg. Underen tid ar 1952 vistades han
pa sjukhus och forskningskliniker i USA. Efter ar 1952 har han bedrivit
arbetet med preparatet fran sin bostad i Aneby. Intill detta &r uppger han sig
ha fatt vissa bidrag till verksamheten. Direfter finansierade han denna helt
med egna medel. Den kliniska forsoksverksamheten hade inledningsvis
inriktats pa cancersjukdomar men utvidgades ar 1957 till att avse &ven andra
sjukdomar. Under denna tid tillkom ytterligare en arbetshypotes, ndmligen
att tymus producerade ett tillvixthimmande hormon. Sandberg har senare
(1963) sjilv beskrivit preparatet, sina forsok och resultat pa f6ljande sitt.

Tymus har tagits frin friska godkalvar i en dlder av 1-4 maénader.
Omedelbart efter kalvens beddvning, blodavtappning och avhudning har
med sterila instrument uttagits delar av tymus. Kortlarna har omedelbart
efter framkomsten till laboratoriet fripreparerats och malts ner till en
tymusgrot. Denna tymusgrot har fyllts pd sterila glasflaskor och sterilt
destillerat vatten har pafyllts till samma volym som tymusgroten. Extrak-
tionen — med regelbunden omskakning — har sedan forsiggatt i kylskap vid en
temperaturav + 2 °till + 5 °C underen tid av 4-5 timmar (senare forldngd till
12-14 timmar). Efter denna tid har extraktet dekanterats och fyllts pé sterila
ampullflaskor. Héllbarhetstiden hos detta extrakt har erfarenhetsmaissigt
visat sig vara tre veckor vid kylskdpsforvaring. Forsok utforda med
frysvakuumtorkat tymusextrakt tyder pa att de verksamma besténdsdelarna i
tymus till stérsta delen forstors vid temperaturer under — 10°C. Foratt faett s&
likartat extrakt som mdjligt fran ging till gdng har tymusgroten bestatt av
kortlar fran ett flertal kalvar (4-10). Likasé har det dekanterade extraktet frén
de olika flaskorna blandats fore pafyllandet pa ampullflaskorna. Detta dérfor
att det har saknats test- och standardiseringsmetoder och man alltsé aldrig
med sikerhet vet om okontrollerbara faktorer paverkar extraktet. For att soka
verifiera de uppstillda tymushypoteserna har valts i forsta hand spontant
uppkomna sjukdomar — foretridesvis av kronisk natur. Dessa sjukdomar dr
kroniska dirfor att kroppens forsvarsmekanism varit for dalig for att fa till
stand en akut likning av sjukdomen. Skulle man d& genom att tillféra ett
tymusextrakt kunna viisentligt paverka sjukdomsforloppet, skulle detta ge
ett mycket starkt stod for hypotesen om tymus som en viktig faktor i
kroppens forsvarsmekanism. Den andra hypotesen —alltsa tymuskorteln som
producent av ett tillvixthimmande hormon — forde osokt in pa cancerpro-
blemet. Om verkligen tymus innehdll ett tillvixthimmande hormon, s
skulle man rimligtvis kunna fi en himning av den onormala cellnybild-
ningen, och fi ett preliminidrt stéd for hypotesens riktighet. Aven vid
cancerforsoken har valts att foretradesvis anvidnda spontant uppkommen
sjukdom som testobjekt. Skillnaden mellan en spontant uppkommen
sjukdom och en experimentellt framkallad &r uppenbar. Vid experimentella
forsok anvinder man sig oftast av forsoksobjekt, dér man inte utan vidare har
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anledning utgé ifrAn att de yttre faktorerna medverkar vid sjukdomens
uppkomst, utan man tillfor yttre faktorer av den storleksordningen, att en for
ovrigt intakt organism péverkas av enbart dessa faktorer. Att da gora forsok
med ett medel, som ir avsett att i forsta hand soka reglera de inre faktorerna
och deras medverkan till sjukdomens uppkomst hos férsoksdjur, som inte har
négon rubbning i den inre balansen, dr naturligtvis ologiskt.

Forsok har utforts — anforde Sandberg vidare — pa 633 fall av 6deldggande
avancerad cancer av skilda typer. Av dessa har genomsnittligt 80 % snabbt
visat en hoggradig tumorminskning, samtidigt som patienternas allméntill-
stind i samma omfattning forbittrats och oftast lett till en fullstindig
besvirsfrihet. Forsoken har dven utforts pd 47 patienter med sockersjuka
kombinerad med kirlsjukdomar. THX har darvid visat sig vara blodsocker-
sinkande, samtidigt som kérlsjukdomarna pétagligt gynnsamt paverkats av
behandlingen. THX har ocksé visat sig stimulera kroppens absorbtionsfor-
méga gentemot blodningar. Tymusterapin har ocksd visat sig gynnsamt
paverka kroniska reumatiska ledgéngsinflammationer och kroniska infektio-
ner. Forsoken har gett ett starkt stod for hypotesen om tymus som ett
betydelsefullt organ for kroppens forsvar.

Sandberg skrev i februari 1954 till medicinalstyrelsen och meddelade att
han fatt vetskap om att vissa likare hotat med att anméla honom for styrelsen
till foljd av hans forsoksverksamhet pd méanniskor. Med anledning dérav
underrittade han styrelsen bl. a. om, att forsoken pé& cancerpatienter redan
visat att THX hade en betydande allmint stimulerande effekt, som i manga
fall fort till fullstindig besvarsfrihet jamte en pataglig tumorhdmmande
effekt.

Chefen for jubileumskliniken i Goteborg, professorn Strandgvist, tillika
medlem av styrelsens vetenskapliga rad, anforde efter remiss fran styrelsen,
bl. a. att han foregdende ar pd Sandbergs begédran granskat ett kortregister
med Over ett hundratal av Sandbergs patienter. Strandqvist ansag sig inte
kunna finna ett enda rent fall, dir det kunde sigas att gynnsam effekt kunde
tillskrivas THX-preparatet, men att en ndrmare undersokning av det
tumormaterial, som var under behandling med THX, var motiverad.

Overldkaren vid S:t Eriks sjukhus i Stockholm, docenten Sk6ld, som ocksa
hordes av styrelsen, forklarade att han medverkat vid en undersokning av 17
cancersjuka personer, som behandlats med THX. Enligt Sk6lds uppfattning
syntes THX inte ha ndgon cancerhammande effekt och inte i nagot enda fall
tydligt paverka det vanliga forloppet av sjukdomarna. Skold foreslog att
Sandberg borde formés inkomma med redogorelse for sina forsok. Styrelsen
foljde Skolds forslag. Sandberg ingav avskrifter av journaler avseende elva
patienter och redogorelser for vissa djurforsok vid farmakologiska institutio-
nerna i Lund och Gdéteborg samt vid universitet i USA.

Strandqvist, som fatt del av Sandbergs till styrelsen ingivna material,
konstaterade i januari 1957 att preparatet levde pa subjektiva och indirekta
bevis samt att materialet av observerade fall var bristfélligt. Sammanfatt-
ningsvis uttalade Strandqvist att han inte kunnat fi fram négon bevisad
primir effekt av THX pé en tumorsjukdom och att han méste lamna frégan
om en symtomlindrande effekt, t. ex. smértlindring, 6ppen. Medicinalsty-
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relsen inforskaffade direfter uppgifter om THX fran &tta' likare och
vetenskapsmin i ledande befattning. Dessa sade sig inte ha funnit ndgon
inverkan av preparatet pa sjdlva tumorerna.

I skrivelse i juni 1957 till Sandberg sammanfattade medicinalstyrelsen
resultatet av foretagna undersokningar och hanvisade Sandberg, om denne
dnskade ytterligare utredning om preparatets eventuella dvergdende effekt pa
tumorsjukdomar, till intresserade forskare vid vetenskapliga institutioner.
augusti samma ar anmilde Sandberg medicinalstyrelsens handléggning av
drendet till riksdagens ombudsman (JO). Klagomélen ldmnades utan
atgard.

Efter Sandbergs begiran om fortydligande av hédnvisningen forklarade
medicinalstyrelsen i februari 1958 att det ankom pé den behandlande ldkaren
— i den man extraktet inte anvindes i forskningssyfte — att sjdlv avgora,
liksom vid all behandling, om medlet borde komma till anvéndning eller inte.
Direfter och i samma ménad ingav Sandberg en framstallan till Kungl. Maj:t,
vari han patalade att hans fortsatta verksamhet med framstillandet av THX
och hans mdjligheter att publicera forskningsresultat i facktidskrifter allvar-
ligt dventyrades genom medicinalstyrelsens ingripanden. Han anh6ll darfor
om Kungl. Maj:ts atgirder, syftande till att underldtta forskningens avslu-
tande. Efter remiss inkom karolinska institutets ldrarkollegium med utla-
tande. Diri redogjorde professorn Hultberg for sina erfarenheter frén
Radiumhemmet. Han anmirkte, att, ddr man tillskrivit en forbdttring eller
lakning av en tumdorsjukdom givna THX-injektioner, patienterna i samtliga
fall hade erhallit adekvat stralterapi eller hormonmedicinering, som till fullo
forklarade det gynnsamma forloppet. Vidare pdpekade han, att det visserigen
fanns fall dér en patient med misstiankt cancerdiagnos tillfrisknat efter enbart
THX-behandling. 1 dessa fall, konstaterade Hultberg, hade emellertid
eftergranskningar klargjort att en feldiagnos forelegat, beroende i regel pa att
mikroskopiska verifikationer hade saknats. Lirarkollegiet sammanfattade
sitt utldtande i fyra punkter:

1. Nigon himmande verkan av THX pa cancer och andra elakartade
tumorer har inte genom djurforsok kunnat pavisas.

2. Den kliniska provningen har klart visat, att medlet inte har ndgon kurativ
eller objektivt visad tillvixthimmande effekt pé verifierad cancersjukdom
och att i de verifierade cancerfall, dir patienterna visat forbattring efter
behandling med preparatet, forbéttringen varit av sddan art, att den till
fullo kan forklaras genom samtidigt eller forut given annan behandling
eller i vissa fall som en rent psykisk effekt.

3. Det synes ldrarkollegiet, att ett preparat, vars tillverkningssitt inte
redovisats och dir ej heller tillforlitlig sterilitetskontroll angives, inte dr

1 Professorn i farmakologi vid Goteborgs universitet N.-O. Abdon, professorn i
farmakologi vid Lunds universitet J. G. Ahlgren, professorn i medicinsk cellforskning
och genetik vid karolinska institutet T. O. Caspersson, bitrddande lasarettsldkaren vid
lasarettet i Lund N. G. Gorton, professorn i radioterapi vid karolinska institutet,
Sverldkaren vid karolinska sjukhuset S. V. Hultberg, docenten i medicinsk cellforsk-
ning vid karolinska institutet G. Klein, docenten i obstetrik och gynekologi vid
karolinska institutet, dverlikaren vid karolinska sjukhuset H.-L. Kottmeier samt den
forutnimnde docenten Skold.
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lampligt att anvdndas som injektionspreparat pd patienter.

4. Lararkollegiet kan inte finna, att den av medicinalstyrelsen foretagna
utredningen och styrelsens yttrande kan utgora ndgot hinder for Sandberg
att fi sina iakttagelser publicerade i medicinska tidskrifter, direst
framldggningen fyller de vetenskapliga krav, som vederborande medi-
cinska tidskrift stéller.

Efter kollegiets utldtande aterkallade Sandberg sin framstillan hos Kungl.
Maj:t.

Inrikesministern Rune Johansson besvarade den 2 mars 1960 tva interpel-
lationer i riksdagens andra kammare om THX och om kampanjer mot
cancersjukdomarna. Statsrddet konstaterade, att det torde vara ett undantag
att ett ldkemedel — utan att forst ha framlagts infor vetenskapligt forum — blir
foremal for en sé kvalificerad provning som skett med THX. Att ett sddant
undantag gjorts — fortsatte han — torde bero pd de medicinska instansernas
sjdlvklara intresse av att varje anvandbart uppslag tillvaratogs, nir det gillde
att finna ett botemedel mot cancer. Vidare anforde Johansson bl. a.:

"For att visa védrdet hos vunna forskningsresultat méste varje forskare sjilv systemati-
sera och i lamplig form ldgga fram allt det material, varpa han stoder sig, till provning. |
den mén Sandberg har négot ytterligare material betriffande THX-preparatet anser jag
det angeldget, att si kan ske dven i friga om detta material. I forsta hand skulle
ytterligare dokumentation hédrigenom kunna frambringas for att belysa frigan om
preparatet, som Sandberg gor géllande, kan ha en cancerhimmande effekt. Vidare ar
det enligt min mening Onskvirt, att material erhélles for att belysa, om den forbéttring
av allméntillstdndet och lindring av de subjektiva besvdren, som i vissa fall iakttagits
efter behandling med THX, kan tillskrivas preparatet som sadant. For att Sandberg s&
snabbt som majligt skall bli i tillfdlle att sammanstélla och framldgga det material, over
vilket han sdger sig forfoga, ar jag beredd att medverka till att han erhaller erforderlig
ledighet fran sin tjanst som distriktsveterinar.”

Sandberg erhdll tjdnstledighet och publicerade i december 1963 sin rapport
over de kliniska forsoken med THX (Bidrag till kinnedom om thymuskor-
telns fysiologi). . Sammanfattning av resultaten har redan refererats i
forevarande kapitel.

2.2 Tiden frdn den 1 juli 1964 t. 0. m. den 4 april 1971

Sandberg har uppgivit, att han si smaningom fann sig tvungen lita
patienterna lamna ekonomiska bidrag till verksamheten och att han fr. 0. m.
den 1 juli 1964 upptog forskningsbidrag frdn dessa. For att inte gora sig
skyldig till halsofarligt kvacksalveri enligt kvacksalverilagen tog han inte
négon ersittning fran patienter med sidana sjukdomar som anges i denna lag.
I mars ménad 1965 anforde medicinalstyrelsen hos linsaklagaren i Jonko-
pings ldn, att Sandberg bedrev verksamhet, som méaste betraktas som
forseelse mot lakemedelsforordningen, och angav Sandberg till tal harfor.
Linséklagaren yrkade i augusti manad samma &r, efter utford forundersok-
ning, ansvar 4 Sandberg vid Norra och Sodra Vedbo domsagas hiradsritt
enligt 20 § 2 mom. a) jamfort med 1 och 7 §§ likemedelsforordningen samt
ldkemedelsforordningens tillimpningskungorelse och anforde dirvid:
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»Under atskilliga &r har Sandberg i Aneby i samband med forskning om thymus
betydelse for bekimpande av sjukdomar framstéllt och brukat ett thymusextrakt — av
Sandberg benimnt THX. Sandberg som anser sig ha funnit att preparatet THX dr
verksamt for att bota eller lindra ett stort antal sjukdomar hos minniskor, har frdnden 1
juli 1964 mot ersittning tillhandahéllit allminheten detta. Frin nimnda dag har
Sandberg tillverkat THX i allt storre kvantiteter. Under véren 1965 har Sandbergs
verksamhet natt sidan omfattning att han dagligen kunnat tillhandahélla 1 000-1 500
hjilpsokande THX. Det av Sandberg framstéllda preparatet THX édr med hénsyn till
syftet med dess anvidndning — att bota eller lindra sjukdom — uppenbarligen att anse
som ett likemedel i likemedelsforordningens mening. Med hinsyn till arten och
omfattningen av Sandbergs verksamhet frdn den 1 juli 1964 méste anses att Sandberg
frin denna dag yrkesmiissigt tillverkat THX. Sandberg saknar i likemedelsforord-
ningen foreskrivet tillstdnd for yrkesmissig tillverkning av likemedel. Sandberg har
dirfor gjort sig skyldig till forseelse mot likemedelsforordningen.”

Enligt stadgande i likemedelsforordningen skall forordningen inte tillimpas
betriffande medel, som inte innehéller ndgot verksamt dmne i en myckenhet
understigande en miljondel av medlets vikt. Medicinalstyrelsen hade dé inte
— som numera skett — med stod av bemyndigande i forordningen genom den
s. k. ampullkungérelsen foreskrivit att forordningen likvil skulle tillimpas
betriffande medel som i#r avsett for injektion.

Sandberg bestred atalet pd den grund, att det verksamma d@mnet inte
uppgick till den myckenhet, som anges i likemedelsférordningen, och att han
salunda inte kunde fillas till ansvar. Han uppgav vidare bl. a.: Fr. 0. m. den 1
juli 1964 uttog han en avgift om 20 kr for forsta tymusinjektionen samt 10 kr
for envar av de foljande nio injektionerna. Patientantalet per dag uppgick dé
till ungefir 50 for att pd hosten samma ar stiga till 200-300. Han tog inte betalt
av sjuka, pensiondrer och inte heller av vissa andra personer. De som sokte
honom gjorde det i olika syften; de visste, att han forskade och de kom for att
fa bot. Fére injektionerna tog han reda pa patienternas sjukdomar. Patien-
terna fick redogora for dessa, och var det négot oklart dirvid, fick de bege sig
till likare for undersokning. Det hinde &dven att patienter avvisades.
Resultatet av denna tymusterapi baserades pé patienternas berittelser. Han
har erhallit sitt uppehille av inkomster frén den ifridgavarande verksamheten.
Denna ir inte avsedd att limna vinst utan har forskning som dndamal. Vad
han salunda erhallit har i stort sett motsvarat vad han avstitt frn som
privatpraktiserande veterindr. Sjélv ger han inte ldngre injektioner utan
slutade dirmed i februari 1965. Forskningsverksamheten utévas numera pa
det fr. 0. m. den 1 juli 1965 bildade Institutet for klinisk thymusforskning i
Aneby. Han har som forskningschef dverinseende dver institutet. Ett tjugotal
personer, diribland en likare, dr sysselsatta i verksamheten. Utgifterna
uppgér till 2000 kr per dag. Inkomsterna understiger f. n. detta belopp.
Patientantalet uppgar till ungefir 3 000 i veckan. Patientforeningar har bildats
och till dessa utlimnas extrakt gratis fran institutet. Uppskattningsvis ett
hundratal likare anvinder THX pad sammanlagt omkring 500 patienter.
Foreningsmedlemmarna erldgger avgifter till foreningarna men inte till
honom och inte heller féreningarna erldgger avgifter till honom.

Hiradsritten fann i dom den 15 december 1965 att nagon bevisning inte
forebringats i malet om i vilken myckenhet verksamt dmne ingick i extraktet
och att det inte heller var uppenbart att extraktet innehdll ndgot verksamt
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dmne i en myckenhet Gverstigande en miljondel av medlets vikt. Hérads-
ratten ansdg dirfor inte uteslutet, att extraktet inte innehdll nagot verksamt
amne i nimnd myckenhet. Eftersom medicinalstyrelsen inte heller meddelat
forordnande, att likemedelsférordningen likvil skulle tillimpas betréffande
medel sdsom tymusextrakt, med verksamt amne i en miljondel av extraktets
vikt eller ligre koncentration, fann hiradsritten inte forordningen vara
tillimplig och ogillade 4talet.

Léinséklagaren viddjade mot domen. Medicinalstyrelsen forklarade i
yttrande till ldnséklagaren infor handldggningen i hovritten att torrater-
stoden (0,32-0,38 % enligt statens farmacevtiska laboratoriums undersok-
ning) i extraktet skulle betraktas som den verksamma bestindsdelen.

Gota hovritt meddelade dom i malet den 25 juli 1966 och forklarade i sina
domskal, att utredningen visade att i preparatet ingdende torrsubstans
forekom i en myckenhet dverstigande en miljondel av medlets vikt och att
denna bestdndsdel var att anse som i medlet verksamt imne. Hirigenom fann
hovritten forordningens bestimmelser vara tillimpliga. Eftersom det
ddrjamte var styrkt att tillverkningen skett yrkesmissigt och tillstand for
tillverkningen inte forelegat, ddmde hovritten Sandberg for atalad girning till
50 dagsboter & 40 kr.

Redan i mars 1966 hade medicinalstyrelsen varnat allméinheten for THX-
preparatet och framhéllit for medicinalpersonalen, att behandlingen med
preparatet inte dverensstimde med vetenskap och beprévad erfarenhet.
Sandberg anhdll emellertid i augusti manad samma ar om tillstdnd att
anvinda preparatet i forskningssyfte. Sandberg hade vid den tiden atervint
frén en resa till Peru och &terupptog strax dirpa (den 1 september 1966) sin
verksamhet i Aneby. Féljande dr annonserade han ocksé i Likartidningen att
han &nskade samarbeta med fysiolog eller farmakolog.

Den 2 juli 1967 avslog hogsta domstolen (HD) Sandbergs begdran om
provningstillstand.

Strax efter det att HD végrat Sandberg provningstillstind inledde lidnsa-
klagaren ny forundersokning mot Sandberg. Léinsiklagaren begirde i januari
1968 yttrande fran socialstyrelsen om styrelsen indrat uppfattning i frigan
om Sandbergs verksamhet. Styrelsen svarade linsaklagaren att den alltjamt
ansdg verksamheten strida mot likemedelsforordningen och att den som lit
behandla sig med preparatet utsatte sig for allvarlig hilsorisk. Vidare
forklarade styrelsen att den inte ansig verksamheten vara att betrakta som
forskning.

Under vintern och varen 1968 forekom en omfattande skriftvixling mellan
Sandberg 4 ena sidan och socialstyrelsen och Kungl. Maj:t 4 andra sidan.
Sandberg begirde bl. a. att en kommitté skulle tillsittas for att "utreda virdet
av hans forskning och dess betydelse for ménskligheten. Begidran limnades
sedermera av Kungl. Maj:t utan bifall (den 22 januari 1971).

laugusti 1968 vickte lansaklagaren &tal mot Sandberg vid hiradsritten for
forseelse mot ldkemedelsforordningen, grovt brott, avseende tiden frén den 1
september 1966. Med anledning av att Sandberg under &r 1968 utgivit boken
THX begidrde ldnsiklagaren under hosten samma &r medicinalstyrelsens
yttrande Gver boken. Styrelsen vidholl sin tidigare redovisade instillning och
bifogade yttrande fran forestdndaren vid statens farmacevtiska laboratorium,
professorn Ake Liljestrand, som anférde att granskningen av boken inte
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styrkte uppfattningen att behandlingen med preparatet foretriddesvis maste
betraktas som vetenskaplig forskning.

Vid huvudférhandlingen infor hiradsritten bestred Sandberg ansvar och
anforde, att tymusextraktet inte var avsett att lindra eller bota sjukdom eller
sjukdomssymtom hos ménniskor utan att han i forskningssyfte bedrev
kliniska forsok med preparatet. Han invinde vidare att extraktet inte innehdll
négot verksamt dmne i en myckenhet dverstigande en miljondel av @mnets
vikt samt att hans tillverkning, vilket ocksé krévs for straffbarhet, inte var att
anse som yrkesmassig.

En forutsittning for likemedelsforordningens tillimpning pé viss vara dr,
att varan dr avsedd bl. a. att lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom
hos minniskor och att den iordningstillts i bruksfardigt skick.

Hiradsritten fann i sin dom den 17 mars 1969 det inte vara uteslutet, att det
extrakt, som framstilldes under den med atalet avsedda tiden, inte var
likartat med sidant extrakt som tidigare undersokts av farmacevtiska
laboratoriet. Skilet hartill var att tillverkningen inte lingre skottes person-
ligen av Sandberg. Haradsritten konstaterade ddrfor, med samma motivering
som upptagits i foregdende dom, att talet inte kunde bifallas.

I hovritten, som efter vad av linsiklagaren upptagit mdlet, vidholl
Sandberg inte lingre sin invindning i friga om myckenhet verksamt dmne,
utan forklarade att extraktet inneholl sidant amne men att han inte kunde
ange vilket det kunde vara. Sandberg bestred emellertid att torrsubstansen
fick laggas till grund for bedomningen. Hovritten fann, sirskilt med hidnsyn
till att enligt Sandbergs egen uppgift under &rens lopp givits 1,5-2 miljoner
injektioner, att preparatet var avsett att lindra eller bota sjukdomar hos
minniskor samt att det genom beredning iordningstillts i bruksfardigt skick.
Hovriitten konstaterade vidare, att preparatet innehdll verksamt dmne i
pastddd myckenhet och att det var klart att tillverkningen skett yrkesmassigt.
Med hinsyn till att Sandberg domts 1966 {or enahanda brottslghet bedomde
hovriitten brottet som grovt. Pafoljden bestimdes till fingelse 2 manader.

Ordfdranden var skiljaktig och ansag att Sandbergs huvudsakliga syfte med
verksamheten var forskningsindamal. Han faststéllde darfor haradsrattens
domslut.

Sandberg sokte revision och yrkade frikinnande fran ansvar. HD (justitie-
raden Hedfeldt och Hoglund) fann i dom den 8 april 1971 att Sandberg gjort
sig skyldig till yrkesmissig tillverkning av likemedel utan att vara berattigad
dirtill. Emellertid ansag HD atskilliga omstidndigheter foreligga som stillde
verksamheten i sirskild belysning och konstaterade:

“Formellt handlar forevarande mal endast om ett led i Sandbergs verksamhet,
framstéllningen av thymusextrakt. Sandberg har emellertid uppfattat malet som
avgorande for hela verksamheten. Han har salunda till sitt forsvar andragit skél som rér
hans strivanden 6ver huvud samt har forklarat, att om domen blir fdllande
verksamheten kommer att nedliggas. Det kan, trots denna Sandbergs instéllning,
sjilvfallet icke bli friga om att i detta sammanhang avge nidgot omdéme om den
medicinska betydelsen av Sandbergs verksamhet. Endast s& mycket kan konstateras,
att i mélet ej forebragts utredning om att denna vallat skada, vare sig direkt eller genom
att foranleda att sjuka avstatt frin annan behandling. Icke heller ger utredningen stod
for att fraga skulle vara om vad som vanligen forstds med kvacksalveri eller om att sla
mynt av sjuka manniskors svéra beldgenhet. Framforallt ger emellertid vad i mélet
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forekommit det intrycket, att Sandbergs verksamhet édr ndgot ofullbordad, ett flerdrigt
forsok som icke natt fram till ett overtygande resultat i ndgon riktning. Det forefaller
rimligt, att sddana kontroller av verksamheten anstilles varom Sandberg talat. Om
Sandbergs idé dr ett misstag och hans till synes goda resultat beror pa tillfélligheter,
sjdlvlikning eller inverkan av psykiska faktorer, bor detta klargoras. Ar aterigen nagot
att vinna med preparatet — dven om det skulle vara mycket mindre dn vad Sandberg
anser sig ha funnit — 4r detta sjilvfallet utomordentligt viktigt. Aven frin Sandbergs
personliga synpunkt dr situationen siaregen. Sandberg har linge arbetat for sin idé, och
till en borjan synes davarande medicinalstyrelsens instillning till hans arbete ha varit
vilvillig, i vart fall ej s& klart avstdndstagande som den senare blivit. Under denna
forutsittning har verksamheten kommit i gdng. Den har nu natt betydande omfattning
och allt storre grupper av sjuka stéller stora forhoppningar pd verksamheten. Samtidigt
ger vad i madlet forekommit ej anledning ifrigasitta att Sandberg fortfarande
efterstrivar sddana vetenskapliga undersokningar, som till slut kan ge svar pé frigan
om han varit pa ritt spar.”

HD fann mot bakgrund av det sagda, att brottet inte kunde anses som grovt
och att omstdndigheterna méste anses som s& sdregna att pafoljd med
tillampningar av 33 kap. 4 § tredje stycket brottsbalken borde helt efter-
ges.

Justitieradet Conradi var av skiljaktig mening. Aven Conradi fann
visserligen, att Sandberg bedrivit yrkesmassig tillverkning av ldkemedel utan
tillstdnd, men hade avvikande uppfattning om domslutet. Han anforde bl. a.
foljande:

"Enligt min mening aktualiseras i detta mél en principiell och betydelsefull intresse-
avvigning, darvid mot varandra star & ena sidan forskningens frihet och angeldgen-
heten av att en verksamhet, som av manga betraktas som vélsignelsebringande far
fortgd, & andra sidan sambhillets krav pd att likemedelstillverkningen kontrolleras for
att inte skadliga eller odugliga likemedel skall komma till anvdandning. Man kan, om
man sd vill, sdga att ldkemedelsforordningen med dess generella och abstrakta
uppbyggnad inte kan vara avsedd att tillimpas p&4 denna mycket sdregna situation. Men
detta dr i sjdlva verket bara ett annat uttryck for den s. k. nordiska rittsstridighetsldrans
tes, att vid sidan av de klassiska ursdktsgrunderna nddvidrn, nod, lydnadsplikt,
samtycke m. fl., utfallet av intresseavvagningen far utgora straffrihetsgrund, om den
leder till att den gdrning som ar i friga inte bor betraktas som otilliten. Denna grundsats
bor kunna vinna tillimpning i ett sddant undantagsfall som det forevarande, dér jag for
min del inte vill, genom att stimpla Sandbergs forfarande som brott mot ldakemedels-
forordningen, ta pd mig ansvaret att tvinga honom att upphora med verksamheten. Jag
menar, att om tillverkningen av Sandbergs thymusextrakt skall anses som brott, s bor
detta fastslds genom dndring i likemedelsforordningen eller genom en sarskild
forfattning med riksdagens medverkan.”

Conradi ogillade atalet.

Justitierddet Mannerfelt, med vilken justitierddet Riben instimde, var
dven av skiljaktig mening. Han fann Sandberg vertygad om atalat brott och
att detta med hdnsyn till tillverkningens omfattning och verksamhet maste
anses som grovt. I friga om pafoljd beaktade han att Sandberg uppgivit sig
amnasluta med verksamheten om han félldes till ansvar i mlet, att Sandberg
haft ett i huvudsak ideellt syfte samt att anvindningen av likemedlet, sdvitt
framkommit, inte lett till skada for ndgon av de behandlade. Av dessa skl
fann han sig kunna meddela villkorlig dom.
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2.3 Tiden efter den 4 april 1971

Sedan HD:s dom fallit ansdkte Sandberg hos socialstyrelsen om att THX-
preparatet — som ansokan fick forstds — skulle registreras som farmacevtisk
specialitet. Nagon registreringsprovning kom emellertid inte till stdnd ddrfor
att Sandberg underlit att inge erforderliga kompletteringar.

Efter eller i samband med en interpellation vid 1972 érs riksdag av Sven
Johansson i Skirstad tillsatte socialstyrelsen en utredning med nio' medi-
cinska experter under ledning av professorn Jan Waldenstrom i Malmo.
Utredningen fick i uppdrag att tillsammans med Sandberg g igenom dennes
material och soka bringa klarhet om effekten av THX. Sandberg samarbetade
med experterna fram till den 10 oktober 1973, d& han — enligt uppgift utan att
ange nagot skil harfor — avbrot samarbetet.

THX-preparatet hade givits mot en hel del olika sjukdomar. Expert-
gruppen fann det omgjligt att granska dess verkan pa alla dessa sjukdomar
utan begrinsade sig, efter samradd med Sandberg, till tre sjukdomsgrupper:
cancer, godartad forstoring av blashalskorteln och dgonkomplikationer vid
sockersjuka. Sandberg valde ur sitt mycket stora patientmaterial vissa
journaler, som sirskilt limpade sig for granskning och beddmning, samt
utvalde vissa patienter for kontroll fore och efter THX-behandling. Foretra-
dare for expertgruppen besokte ocksd Sandbergs mottagning i Aneby.
Journalmaterialet omfattade 18 patienter med cancer, 9 med blashalskortel-
forstoring och 20 med sockersjuka. De uppfoljande studierna utfordes pa 7
patienter med cancer och pad 18 med sockersjuka. Enligt expertgruppens
sammanfattande bedémning forekom inom de tre sjukdomsgrupperna
subjektiva effekter av behandlingen med 6kat psykiskt och ibland kroppsligt
vilbefinnande. Vidare konstaterades att intet framkommit, som tydde pé att
preparatet haft ndgon botande eller objektivt faststéllbar gynnsam effekt vid
dessa sjukdomstillstdnd. Slutligen fastslog gruppen, att Sandbergs upplagg-
ning av sitt material av behandlade patienter inte fyllde kriterierna pa klinisk
forskning samt att dirfor inga sidkra slutsatser om medlets effekt hade kunnat
eller kommer att kunna dras p4 basen av de mycket ofullsténdiga journalerna
och det bristfilligt kontrollerade och registrerade patientmaterialet.

Med anledning av expertgruppens utldtande utfdrdade socialstyrelsen den
14 juni 1974 ett cirkuldr stallt till all medicinalpersonal. Diri redogjordes for
1972 ars utredningsresultat och for resultatet av tidigare undersokningar i
styrelsens regi. Cirkuldret utmynnade i, att det enligt styrelsens uppfattning
inte kunde anses std i dverensstimmelse med vetenskap och beprovad
erfarenhet att behandla patienter med THX.

I den s. k. kvacksalverilagen stadgas straff for lekmén, som bl. a. mot
ersittning behandlar cancer, sockersjuka och vissa andra, icke bagatellartade

1 Professorn i oftalmiatrik vid Uppsala universitet Gunnar von Bahr, professorn i
geriatrik vid Uppsala universitet Lars Carlson, professorn i radioterapi vid Karolinska
institutet Jerzy Einhorn, docenten i praktisk medicin vid Lunds universitet, overla-
karen Sven Gunnar Johnsson, professorn i endokrinologi vid Karolinska institutet Rolf
Luft, socialstyrelsens vetenskapliga rad i allmén praktik, livmedicus Werner Olsson,
professorn i patologi vid Uppsala universitet Jan Pontén, professorn i kirurgi vid
Goteborgs universitet Ragnar Romanus samt professorn i praktisk medicin vid Lunds
universitet Jan Waldenstrom.
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sjukdomar. Straff hotar enligt lagen dven lekmidn som mot erséttning tar
befattning med sjuka och dérvid uppsatligen eller av oaktsamhet &samkar
den sjuke icke ringa skada eller framkallar fara for sadan skada.

Den 9 juli 1974 anmailde socialstyrelsen hos linsdklagaren Sandberg till &tal
for brott mot likemedelsforordningen och hilsofarligt kvacksalveri. Sand-
berg tillhandaholl vid den tiden preparat savil i Aneby som vid filialer i
Jonkoping, Vetlanda, Skillingaryd, Mjolby, Stockholm och Géteborg. Perso-
nalen uppgick till sammanlagt 35 personer och 6 000-8 000 injektioner i
veckan gavs, varvid 50 000 ml. extrakt forbrukades.

Sommaren 1975 publicerades ett arbete fran Umed universitet, i vilket
THX-preparatets sammansittning studerats. Det befanns att THX inneholl
bl. a. ett mycket stort antal kemiska foreningar.

Uppgifter hade framkommit om att ett litet antal patienter vid mjolbykli-
niken erhallit lokala infektioner och allmén blodforgiftning efter behandling
med THX. Pa grund hidrav inspekterade tjinstemén vid socialstyrelsens
likemedelsinspektion THX-kliniken i Aneby den 16 december 1975. I
inspektionsprotokollet noterades, att tillverkningen skedde under synner-
ligen primitiva forhallanden och uppfyllde ytterst fa av kraven betriffande
tillverkning av injektionsvitskor. Vidare konstaterades att inga som helst
kontroller av tillverkningsmiljo, ravaror, tillverkningsprocess och slutpro-
dukt utfordes. Inspektorerna fann tillverkningen helt oacceptabel.

Med anledning av den pagdende forundersokningen mot Sandberg under-
stillde linsiklagaren atalsfragan riksaklagarens (RA) provning. RA begirde
yttrande fran socialstyrelsen, varvid han bl. a. anforde:

"Med stod av Hogsta domstolens dom den 8 april 1971 foreligger i och for sig inga
svarigheter for dklagaren att hdvda att Sandberg gjort sig skyldig till Gvertradelse av
likemedelsforordningen, eftersom han har fortsatt med enahanda verksamhet som dé
medforde sakerforklaring. Emellertid dr omstdndigheterna i fallet Sandberg mycket
sdregna och ledde till att Hogsta domstolen i 1971 drs dom meddelade pafoljdseftergift.
Inneborden av rittsfallet far anses vara, att — med beaktande av hur Sandbergs
verksamhet kommit i gdng och dess nuvarande betydande omfattning — nytt tal mot
Sandberg med syfte att sitta stopp for verksamheten inte bor komma i friga med
mindre det kan pa vertygande sitt beldggas att Sandbergs idé ar ett misstag, sé att intet
dr att vinna med THX-preparatet, eller att verksamheten vallar skada antingen direkt
eller genom att foranleda att sjuka avstar frdn annan behandling.

Resultatet av socialstyrelsens efter domen verkstillda utredning dr att beldgg saknas
for att preparatet har objektivt pavisbara gynnsamma effekter; & andra sidan ger den
inte heller stod for antagande att Sandbergs verksamhet vallat skada. Utredningen har
emellertid, stdlld i relation till det mycket stora antalet patienter, varit av ringa
omfattning och begrinsad ocksd med avseende pa metod och syfte. Undersokningen
har uppenbarligen inte av Sandberg uppfattats som dvertygande och det synes med fog
kunna betvivlas, att den motsvarar det dnskemal om vetenskapliga kontroller av
preparatet som kommit till uttryck i Hogsta domstolens domskil. Hirtill kommer att
ett vid Umed universitet utfort arbete, redovisat i Lakartidningen 26/75, gett som
slutsats att det dr av intresse att studera preparatets effekt. Dessutom ger denna
undersokning anledning till frdgan om det verksamma dmnet i torrsubstansen
overstiger miljondelen.™
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[ sitt yttrande till RA den 4 januari 1976 framforde socialstyrelsen bl. a.
foljande.

“Qavsett vilka onskemal Hogsta domstolen har haft om vetenskapliga kontroller av
THX kan de juridiska instanserna inte krdva kontroller in absurdum. Enligt
socialstyrelsens uppfattning torde riksdklagaren sakna kompetens att bedoma vilka
vetenskapliga kontroller som behdvs for att visa ett likemedels effekt. Socialstyrelsen
finner det jamvil forvanande att riksiklagaren haft anledning att dérvidlag ifrigasitta
socialstyrelsens och arbetsgruppens kompetens att gora ifrigavarande bedomning. Att
samhiillet skulle behdva undersoka om THX har nagon effekt betriffande praktiskt
taget var och varannan tankbar sjukdom ir sjalvfallet ogorligt. Den senaste undersok-
ningen tog darfor upp till granskning de sjukdomar dir Sandberg pastétt att THX hade
sirskilt god effekt. Det dr jimvil omdjligt att, med hinsyn till de brister som dvilar
Sandbergs journaler, ligga enbart dessa till grund for en serids klinisk forskning. Det gar
darfor inte att pa ett mer dvertygande sitt, @n vad som nu och tidigare skett, styrka att
intet star att vinna med nya studier av THX-preparatet, Ur ekonomisk och
forskningsetisk synvinkel 4r det otéinkbart att samhdllet skall kunna stélla ytterligare
resurser till forfogande for vidare undersokningar av THX™.

Socialstyrelsen konstaterade vidare att verksamheten vid THX-klinikerna
direkt skadade manga minniskor och att det fanns bevis for att dessa avbrot
konventionell behandling for att underkasta sig de overksamma THX-
injektionerna och dirigenom utsatte sig for onddiga risker till liv och hilsa.
Avslutningsvis anfordes:

“HD:s stillningstagande i domen den 8 april 1971 innebar att paf6ljd kunde efterges
med hinsyn till de siregna omsténdigheterna. Ddremot innebir inte HD:s dom att den
olaga likemedelstillverkningen utan vidare kan fa fortsdtta som fore den fillande
domen. D4 verksamheten fortsatt i minst lika stor omfattning som tidigare ar det
styrelsens uppfattning att nu inga hinder for nytt &tal kan foreligga. I annat fall skulle de
verkstillande myndigheterna i samhillet sanktionera verksamhet som av lagstiftaren
ir belagd med straff. Det 4r — som socialstyrelsen visat — ocksd angelédget att samhillet
tar klart avstand fran verksamhet liknande den Sandberg bedriver med hénsyn till de
skadeverkningar den kan innebira for de enskilda minniskor som luras att sitta sin
tilltro till ett dylikt verkningsldst behandlingsgeschift™.

Vid den tiden hade Sandberg avbrutit verksamheten vid filialerna och
koncentrerade sin behandling till Aneby.

Medicine professorn Olov Lindahl och statistikern Lars Lindwall, bdda i
Linkoping, tillskrev den 1 mars 1976 JO och framforde synpunkter i THX-
frigan. De framholl att det var angeldget att THX-preparatet snarast
underkastades en vetenskaplig provning.

Den 26 mars 1976 besvarade generaldirektoren Bror Rexed en fran
riksdagsledamoten Bengt Borjesson i Falkoping i februari samma &r
inkommen hemstillan att socialstyrelsen snarast skulle omprdva sitt beslut
betriaffande THX-preparatet. I sitt svar vidholl Rexed styrelsens tidigare
redovisade instillning till preparatet och forklarade att Borjessons hemstéllan
remitterats till likemedelsnimnden, vars yttrande ocksd redovisades. I
yttrandet anfordes bl. a.:

“Den firdiga produkten innehdller ingen annan mérkning dn ett utgdngdatum. Det gar
alltsd inte att hidnfora en forpackning till en viss tillverkningssats. Risk foreligger alltid
att en tillverkningssats blir infekterad bl. a. p& grund av att de méanniskor som deltar i
tillverkningen tillfilligtvis kan vara smittobdrare. Om fororenat THX kommer till
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anvindning kan de skadeverkningar som orsakas av infektioner bli omfattande, d det
dr ett stort antal m@nniskor som far injektioner ur samma tillverkningssats. Likeme-
delsn@mnden finner att forutsdttningar saknas for att Sandbergs verksamhet med THX
skall kunna tillatas”.

I beslut den 9 april 1976 konstaterade ldnsaklagaren att Sandbergs pastéende,
att riskerna for infektioner i samband med THX-injektioner ir ytterst sma,
vinner stod av det faktum att injektionerna givits under méanga ar i stor
omfattning utan att — veterligt — ha fororsakat nagra allvarliga men annat 4n i
undantagsfall. Lansdklagaren fann inte utrett, att Sandberg genom sin
verksamhet uppsétligen eller av oaktsamhet framkallat fara for skada, som
inte dr ringa, hos den som behandlats med THX. Inte heller fanns stod for
antagande, att det genom Sandbergs véllande forekommit ndgot som orsakat
infektionerna i Mjolby. Lanséklagaren nedlade dirfor forundersdkningen
sdvitt avsdg misstanke om hilsofarligt kvacksalveri i mjolbydelen. Samma
dag understillde linséklagaren frigan om &tal for dvriga brott — dvs. forseelse
mot likemedelsforordningen och hilsofarligt kvacksalveri i 6vrigt — kunde
underldtas RA:s provning. Linsiklagaren, vilken som sin mening anforde att
atal borde ske, noterade ddrvid att Sandberg sedan ndgra &r uppburit
ersittning dven fran personer, som behandlats med THX mot cancer och
sockersjuka men att Sandberg uppgivit sig nddsakad uppbira viss ersittning
dven i dessa fall. Enligt Sandberg hade ocksé kostnaderna for behandlingen,
anmirkte aklagaren, varit storre 4n ersdttningen, som i vart fall borde
betraktas som forskningsbidrag.

RA besl6t den 20 april 1976 att 4tal borde viickas i aterstaende delar. Dirvid
konstaterade RA att liget inte hade dndrats i nigra visentliga avseenden —
bortsett fran att Sandberg nu ocksa begétt gidrningar som var straffbelagda
enligt kvacksalverilagen — sedan 1971 ars dom meddelades samt att
socialstyrelsens yttrande till RA inte tillfort drendet nigot av betydelse for
dtalsfragans bedomning. Atalsfrigan blev dirfor enligt RA avhingig av
vilken rickvidd denna dom skulle tillmitas. RA anforde dérvid foljande:

"Hérom kan 4 ena sidan sdgas att det med hénsyn till innehallet i domskilen skulle ha
varit klart oforsvarligt att inleda ny rdttegdng mot Sandberg omedelbart efter domen
eller under den nidrmaste tiden direfter. A andra sidan behéver inte domen - sirskilt
som denna inte uttryckte en enhillig uppfattning inom Hogsta domstolen — leda till att
Sandberg skall fa fortsitta sin olagliga verksamhet under obegrinsad tid. I varje fall kan
det inte vara en godtagbar dklagarstindpunkt att tillméita domen si vittgdende
verkningar. I frdga om vilken tidsbegrinsning som hirvid bor tillimpas finns det
uppenbarligen utrymme for skilda meningar. For egen del finner jag vid en samlad
bedomning av drendet 6vervigande skil tala for att — sedan nu fem &r gatt efter Hogsta
domstolens avgorande — frigan om pafoljd for Sandberg dnyo bor provas av
domstol™.

I maj 1976 vickte lansdklagaren dtal mot Sandberg vid Eksjo tingsritt for
forseelse mot lakemedelsforordningen och for hilsofarligt kvacksalveri.

I en rapport publicerad sommaren 1976, frin Umeé& universitet, konstate-
rades att ett forsok att reproducera Sandbergs marsvinsforsok inte — under
foreliggande forsoksbetingelser — verifierade dennes resultat. Sandberg hade
ju uppgivit sig ha funnit, att de THX-behandlade djuren, i motsats till de
obehandlade, praktiskt taget saknade synliga tuberkuldsa hirdar efter
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infektion med TBC-bakterier (Sandbergs och forskarnas marsvinsforsok
beskrivs nidrmare i avsnitt 4.2).

Sandbergs kontakter med utlindska kollegor synes ha okat visentligt
under 1970-talet; sAlunda deltog han savil i september 1976 som hosten 1977 i
Internationella sillskapets for thymusforskning symposier i Bad Harzburg i
Tyskland.

THX-fragan behandlades i riksdagen, sésom tidigare anforts, dren 1960 och
1972. Aven vid 1973 och 1974 ars riksdagar samt ddrefter f6ljande riksmoten
har fragan diskuterats. Det finns anledning att i sammandrag redogora for
riksdagens behandling under de tvé senaste riksmotena.

I motioner i riksdagen av Carl-Wilhelm Lothigius och Sven Johansson i
Skirstad den 22 januari 1976 (1975/76:565) hemstilldes att riksdagen hos
regeringen begirde sadana foreskrifter att THX-preparatet kunde anvéndas
inom sjukvarden till dess renare tymusextrakt kommer i marknaden. L. Arne
Andersson i Ljung m. fl. motionerade den 23 januari 1976 (1975/76:1 223) i
samma fraga. Anders Gernandt m. fl. hemstillde i motion den 27 januari
1976 (1975/76:1 238), att riksdagen som sin mening uttalade att socialsty-
relsen borde meddela tillstdnd att THX-preparatet tills vidare fick framstéllas
och anvindas i praktisk medicinsk verksamhet under betryggande hygie-
niska och kliniska former och att styrelsen borde tillmotesga de framstill-
ningar betriffande viss forsoksverksamhet med THX-preparatet som fore-
sprakades i motionen.

Socialutskottet uttalade den 16 november 1976 (1976/77:9) bl. a.
foljande:

» Det dr av utomordentlig vikt att socialstyrelsen héller sig vil informerad om den
grundliggande tymusforskning som bedrivs savil i Sverige — bl. a. hos det statliga
likemedelsforetaget KABI — som i andra delar av vidrlden. Det ér ocksé en sjdlvklar
skyldighet for socialstyrelsen att om s visar sig pakallat ta erforderliga initiativ for att
ge stod 4t forskning pa omradet, exempelvis genom samarbete med statens medicinska
forskningsrad. Aven om en strikt vetenskaplig bedomning inte skulle tala for att man
satsar ytterligare resurser pa en utvirdering av THX, maste beaktas att ett stort antal
minniskor hyser tilltro till preparatet och att den situation som foreligger i viss mén far
anses ha uppkommit som en foljd av de uttalanden som gjordes av hogsta domstolen
1971. For den hiindelse det skulle bli aktuellt med en klinisk provning av THX eller
liknande tymusextrakt, maste naturligtvis sedvanliga krav pé tillverkningen av
preparatet stillas upp. Om tillverkningen av och behandlingen med THX upphor kan
detta otvivelaktigt komma att upplevas som en mycket betydande pafrestning sarskilt
for svart sjuka personer som fatt THX-injektioner och som till dessa knutit
fsrhoppningar att genom behandling dtervinna eller forbittra sin hilsa, eller i vart fall
forhindra en forsamring av sitt hilsotillstdnd. Det dr angeldget att sjukvardshuvud-
minnen i en sddan situation vidtar alla atgirder som dr mojliga for att bereda dessa
personer den vard och behandling som sjukvarden kan stilla till forfogande™.

Utskottet avstyrkte motionerna. Riksdagen foljde den 1 december 1976
utskottets forslag.

I motion den 19 januari 1977 (1976/77:360) av Sven Johansson i Skirstad
m. fl. hemstilldes att riksdagen hos regeringen begirde sddan @ndring i
gillande likemedelsforordning att svenska medborgare kunde erhdlla THX
inom landet och, i andra hand, att en utredning, bestdende av fackmén och
lekmin, tillsattes med uppgift att utreda hela frigan om THX. Mirta
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Fredriksson m. fl. framstéllde i motion den 20 januari 1977 (1976/77:469),
dels i huvudsak likartad begdran som i motionen den 27 januari 1977, dels
begiran att THX skulle fa anvédndas pé frivilliga av ldkare utsedda patienter.
Vidare motionerade Blenda Littmarck m. fl. den 24 januari 1977 (1976/
77:721) om sédan dndring i likemedelsforordningen, att det uttryckligen
skulle medges ldkare att anvisa preparat, som utgor alternativ till dem som
anvinds inom konventionell medicin, och d4 dven sdan som ges genom
injektion. Som forutsittning angavs att preparaten erfarenhetsmassigt visat
sig vara ofarliga. Slutligen hemstélldes om ny utredning av THX-frigan
genom en medicinsk grupp kompletterad av en parlamentariskt tillsatt
lekmannagrupp.

Socialutskottet konstaterade den 17 maj 1977 (1976/77:36) att vad utskottet
anfort hosten 1976 fortfarande dgde giltighet och avstyrkte motionerna.

Den 27 maj 1977 forklarade statsradet Troedsson i riksdagen (1976/77:142)
att frigan om THX f. n. var féremadl for verviganden inom socialdeparte-
mentet. Riksdagen bifoll samma dag utskottets hemstillan.

I beslut den 29 september 1977 fastslog RA, att syftet med &talet mot
Sandberg hade varit att understilla domstol frdgan om Sandberg skulle
domas till pafoljd for verksamheten efter HD:s dom eller alltjimt vara
berittigad till pafoljdseftergift. RA var dérfor av den uppfattningen att det
inte kunde antagas att rittegéngen skulle komma att kasta nytt ljus 6ver de
medicinska aspekterna pd THX-preparatet. Med hinsyn till innehéllet i HD:s
dom syntes det RA uppenbart, att det resultat, som den samma dag tillsatta
THX-kommittén kom fram till, kunde f& betydelse for pafoljdsfragan. Pa
grund av vad han anfort forordnade RA att atalet skulle laggas ned.
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3 Gillande lagstiftning pé likemedels-
omradet m. m.

3.1 Lakemedelslagstiftningens dndamal och omfattning

Lakemedlen utgor handelsvaror, som visserligen for det mesta ér synnerligen
vardefulla, men dér anvdndningen samtidigt ibland #r forenad med stora
risker. De i ldkemedlen ingdende verksamma dmnena idr ofta for den
minskliga organismen frimmande kemiska foreningar eller forekommer
normalt ddr i lagre koncentrationer. Sedan medlen upptagits i kroppen
ingriper de i reaktionsforloppen, som i allmidnhet #r ofullstindigt kdnda.
Detta och de individuella variationerna mellan olika méanniskor gor att
riskerna for skadeverkningar dérfor dr svara att berikna. Likemedelsforbru-
kare saknar i allmidnhet mdjlighet att bedoma medlens kvalitet. Det finns
sélunda redan av hilso- och sidkerhetsskél anledning att reglera likemedlens
framstéllning, inforsel, distribution och hantering. Dirtill kommer de
sédrskilda problem, som skulle vara forknippade med en okontrollerad handel
med preparat till sjuka och i dvrigt utlimnade ménniskor. For vissa
likemedelsgrupper, sdsom s. k. homeopatiska medel och naturmedel, har
man dock ansett sig kunna begrinsa kontrollen, dérfor att risken for skador
vid okontrollerad anvindning bedéms som liten. Begrinsningen géller dock
inte i ndgot fall medel som dr avsett for injektion.

Regleringens primira sy fte dr att kontrollera likemedlens beskaffenhet och
sdtta en grins for de skadeverkningar som kan accepteras. Som forsta led i
kontrollkedjan kommer tillsynen dver tillverkningen. Har giller det ati tillse
att den tekniska nivan dr tillfredsstédllande och att verksamheten utdvas
under ledning av personer med tillrdckliga kvalifikationer.

Det dr uppenbart att kravet inte kan stéllas s hogt att skadeverkningar i
princip inte kan tillatas. I s& fall skulle sdkerligen huvuddelen av de nu
registrerade preparaten bortfalla. Lékemedel avsedda for behandling av
ldttare besvar far inte ge allvarligare biverkningar, medan andra preparat,
kanske avsedda for svédra sjukdomar, méaste brukas trots att de ger avsevirda
biverkningar. Det ar likval inte tillrdckligt att ett visst preparat dr ofarligt for
patienten. Sambhillet kan inte heller sanktionera att ett ofarligt men
overksamt medel tillhandahalls allmidnheten, med de undantag som redan
namnts. Detta krav uttrycks i likemedelsforordningen pé s& sitt att
lakemedel skall vara dandamaélsenligt.

Ménga preparat tillverkas utomlands varfor det dr angeldget att inforseln
till Sverige regleras. Samma forhéllande giller handeln med produkterna. Det
krdvs vidare att det finns sérskilda bestimmelser om hur likemedlen
hanteras. Samhillet har vidare ansett sig bGra garantera att likemedlen
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tillhandahalls till skéliga priser och att produkterna inte séljs under vilsele-
dande beteckningar.

3.2 Likemedelsforordningens och vissa andra forfattningars
huvudsakliga innehall

Likemedelsfrordningen (1962:701) ir av central betydelse for likemedels-
forsorjningen.

Av 1§ 1 mom. i forordningen framgar, att med likemedel forstas vara for
invirtes eller utvirtes bruk, som #r avsedd att bl. a. forebygga, pavisa, lindra
eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom hos ménniskor eller djur, under
forutsittning att det iordningsstéllts i bruksfardigt skick. Det dr m. a. o. inte
varans objektiva egenskaper som i ett visst fall gor den till ett likemedel. |
stillet 4r det avsikten med varan som dr avgorande. Detta forhallande ger en
effektiv majlighet att enligt likemedelslagstiftningen granska varje vara, som
utbjuds under foregivande av likemedelseffekt. I denna mycket vittomfat-
tande definition finns emellertid inskrinkningar. 2 mom. ger sdlunda vid
handen, att som likemedel inte skall anses blod for infusionsdndamal,
odontologiskt-tekniska eller kirurgiskt-tekniska preparat. For vissa grupper
av likemedel har ocksé kontrollen begrinsats. S stadgas t. ex. i 3 mom bl. a.,
att forordningen — om inte socialstyrelsen i sirskilt fall bestimmer annat —
inte skall tillimpas betriffande medel, som inte innehéller ndgot verksamt
imne i en myckenhet Gverstigande en miljondel av medlets vikt. Syftet med
denna bestimmelse har varit att de s. k. homeopatiska medlen skall bli
tillgdngliga i allminna handeln. Genom det socialstyrelsen tilldelade bemyn-
digandet att i sdrskilt fall ingripa gavs enligt lagens forarbeten mojlighet att
kontrollera anviindningen av t. ex. hogaktiva dmnen, som brukas i mycket
1aga koncentrationer. Med stéd av bemyndigandet foreskrev styrelsen den 17
april 1968 i den s. k. ampullkungorelsen, att férordningen i sin helhet skall
tillimpas betréiffande bl. a. medel, som &r avsett att inforas i organismen
genom injektion, oavsett medlets relativa méangd av verksamt dmne.

P4 samma sitt som de s. k. homeopatiska medlen undantas vidare i 3 mom.
medel, som enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk inte medfor
hilsorisker for manniskor eller djur och dir den verksamma bestandsdelen dr
en vixt- eller djurdel, ett mineral eller i naturen forekommande bakteriekul-
tur, salt eller saltlosning, dvs. de s. k. naturmedlen. Slutligen gors i 3 mom.
motsvarande undantag for vissa mineralvatten m. m. och undantag for vissa
sarsalvor m. m. For de s. k. naturmedlen gors dock den inskrdnkningen, att
medel som ir avsett for injektion inte undantas.

Med stéd av 5 mom. kan socialstyrelsen foreskriva att forordningen helt
eller delvis skall tillimpas betriffande vara som kan anvéndas pé det sdtt som
anges i | mom. men inte iordningstillts i bruksfirdigt skick och betrdffande
vara som star likemedel nira. Si har skett t.ex. betrdffande vissa s. k.
avmagringsmedel.

12§ forklaras begreppet farmacevtisk specialitet, varmed forstds standar-
diserat likemedel, som ér avsett att tillhandahallas forbrukaren i tillverkarens
originalforpackning. Sidant likemedel skall silunda vara avsett for lagerhall-
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ning och inte vara berett med tanke pa viss forbrukare. Likemedel, som
framstills for tillfdllet och for viss patient, brukar bendmnas extemporebe-
redning.

3 § definierar bakteriologiska preparat. Samhillets stindpunkt i frigan om
avvigningen mellan det odiskutabelt positiva vdrdet hos ldkemedlen och de
samtidigt ofrinkomligt negativa egenskaperna hos medlen, har kommit till
uttryck i4 §. Dédr stadgas att likemedel skall vara av fullgod beskaffenhet och
inte vid normal anvdndning fir medfora skadeverkningar, som star i
missforhéllande till den avsedda effekten.

5 §slar fast att likemedel vid utlimnandet skall vara fullstindigt deklarerat
med avseende pd sammansittningen och halt av ingdende bestandsdelar, om
inte socialstyrelsen medger annat. Likemedel med hemlig sammansdttning
far sdledes inte forekomma.

Enligt 6 § skall priset pa likemedel vara skaligt.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel far enligt 7 § endast bedrivas av
apoteksforestdndare, vissa myndigheter eller den som har tillstdnd dartill.
Med tillverkning forstés framstéllning samt forpackning eller ompackning.
Av likemedelsforordningens tillimpningskungorelse frdn den 14 december
1962 (1962:701) framgér bl. a. att tillstind meddelas av socialstyrelsen och att
endast varor, vilkas art eller ssmmansittning samt renhet och halt &r val
kédnda, far anviandas vid tillverkningen.

8 och 10-14 §§ behandlar inforsel, handel och hantering av ldkemedel.

Farmacevtisk specialitet far enligt 15 § inte séljas — om inte annat sarskilt
stadgas — utan att vara registrerad hos socialstyrelsen. For registrering kravs
att lakemedIlet befunnits andamalsenligt och att de ndimnda kraven i 4-6 §§
uppfyllts. Dessa krav utvecklas ndarmare i tillimpningskungorelsen, dar det
bl. a. anges att sokanden skall dokumentera uppgifter om specialitetens
egenskaper i skilda avseenden, indikationer, kontraindikationer, biverk-
ningar och doseringar. Enligt kungorelsen foreligger dock majlighet for
socialstyrelsen att medge ritt till licensforsdljning av specialitet som inte
registrerats, om viss person dr beroende av preparatet for sin hélsa eller om
dess verkan skall provas av ldkare, veterindr eller tandldkare. Licensforfa-
randet nér det giller viss patients behov bor enligt forarbetena till kungorel-
sen strikt begrinsas till sddana situationer, d4 annat andamalsenligt medel
inte star till buds dn ett licenspreparat. Si kan vara fallet, d& ndgon drabbats av
en hos oss sillsynt sjukdom, mot vilken lampligt medel inte introducerats i
Sverige men finns tillgdngligt utomlands. For provningsdndamal bor licens
beviljas endast i speciella fall.

I 16-19 §§ behandlas registreringsavgifter, socialstyrelsens tillsynsfunk-
tion samt tystnadsplikt och skydd mot utnyttjande av yrkeshemligheter.

Den som bl. a. tillverkar, saluhdller eller forséljer ldkemedel utan att vara
berittigad dartill doms enligt 20 § 2 mom a) till boter. Begéds sddan girning av
oaktsamhet, vilken med hidnsyn till omstiandigheterna dr att anse som ringa,
skall ansvar inte utdomas. Ar brottet att bedoma som grovt kan domas till
fangelse i hogst ett ar.
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3.3 Regleringen av de s. k. naturldkemedlen

Det rader knappast nigon allmén enighet om vad som avses med s. k.
naturlikemedel. S& langt torde dock foresprakare for de flesta meningsrikt-
ningar vara dverens, att naturprodukter hor hit. Med begreppet naturpro-
dukter innefattas dd @mnen som hidmtats ur vixt- eller djurriket samt
beredningar av sddana @mnen.

Socialstyrelsen tillsatte r 1973 en arbetsgrupp med uppdrag att utreda
forutsittningarna for anviandning av naturlikemedlen vid sjukdomsbehand-
ling.

Arbetsgruppen, som antog namnet naturlikemedelsutredningen, avlam-
nade &r 1975 sitt betinkande (K K Konsult Grafiska AB, Stockholm 1975). 1
forslaget skisserades hur en intensifierad forskning rérande naturlikemedlen
skulle kunna utformas och foreslogs, att det internationella samarbetet pa
likemedelskontrollomradet inriktades pé att likemedel som godkénts i andra
linder under vissa forutsittningar kunde registreras dven hér i landet. Vidare
foreslog utredningen att en typ av preparatet Iscador fick anmilas till
registrering som farmacevtisk specialitet utan att stadgad anmélningsavgift
utgick.

[ sitt betinkande fastslog utredningen att det priméra kravet pd ett
likemedel, att det skall vara av fullgod beskaffenhet och inte vid normal
anvindning fir medfora skadeverkningar, som stér i missforhdllande till den
avsedda effekten, maste gilla dven for naturlikemedlen. Grundsatsen, att de
helt oskadliga preparaten kunde undantas fran likemedelsférordningens
tillimpningsomrade, kunde emellertid p4 sétt och vis sdgas ligga fordold i den
da gillande forfattningstexten, konstaterade utredningen. I sitt mest vittga-
ende forslag foreslog dérfor utredningen, att alla oskadliga preparat skulle
undantas fran forordningens reglering. Utredningen kallade dessa medel
naturmedel och angav dessa som naturprodukter, men dven homeopatiska
eller antroposofiska medel, som inte innehdller ndgot amne med kand
skadlighet vid anvindning p& minniska eller djur. Undantaget avsags inte
gilla for medel som var avsett att tillforas kroppen genom injektion.
Naturmedlen skulle fritt fa tillhandahéllas allminheten. Ansvaret for
produkternas oskadlighet skulle helt avila tillverkaren men viss kontroll av
verksamheten ansags inte helt kunna undvaras. Darfor tankte utredningen
sig att den som tillhandahéll produkten skulle vara skyldig att anmala saken
till socialstyrelsen. Om styrelsen kunde pévisa att visst preparat inte uppfyllde
de for naturmedlen stadgade kriterierna, eller sérskilda skil foreldg, skulle
styrelsen enligt forslaget i efterhand kunna foreskriva att forordningen skulle
vara tillamplig.

Utredningen ansag det givet, att naturmedlen skulle vara underkastade
marknadsforingslagens bestimmelser och att nigon likemedelsrabatt inte
borde komma ifrdga for medlen.

I likhet med naturlikemedelsutredningen ansag styrelsen det vara rimligt,
att de icke farliga medel, som i huvudsak utgors av naturprodukter och som
anvinds i hilsofrimjande syfte, fick séljas utan hinder av likemedelsforord-
ningens bestimmelser.

Styrelsen anforde vidare i huvudsak: Det uppstéllda kravet pa betryggande
erfarenhet om medels ofarlighet uppfylls frimst av de vanliga livsmedlen och
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ett antal traditionella medel fran vixtriket. Den erfarenhet som &beropas bor
ocksd hirrora frin omraden, som geografiskt och klimatologiskt dr oss
nirstdende. Nir det giller medel frin djurriket och fran bakteriekulturer,
torde det endast undantagsvis finnas betryggande erfarenhet om deras
ofarlighet. For beredningar av naturmedel giller att de ocksé bor vara fria,om
de inte i art och styrka visentligt avviker frin utgdngsmaterialet. Renfram-
stdllda innehdllsimnen bor dock inte hénforas till naturmedlen. Vissa
grupper kan redan i forvdg uteslutas frin det fria omridet. S&dana &r
likemedel, som pé grund av innehall av vissa bestdndsdelar har receptbelagts.
Andra likemedel ir inte receptbelagda trots att de kan medfora avsevérda
fysiologiska eller farmakologiska effekter, men kan tack vare att de faller
under likemedelsforordningen likvél kontrolleras. For dessa medel far det bli
en avvigning fran fall till fall, ndr det giller frigan om de skall fa siljas fritt.
Medel avsedda for injektion kan aldrig betraktas som oskadliga och maste
darfor alltjimt kontrolleras.

Sasom utredningen funnit ansdg styrelsen att de s.k. homeopatiska
medlen borde betraktas som naturmedel och bli anmailningspliktiga.
Styrelsen tillstyrkte ocksa forslaget om att en beteendevetenskaplig under-
sokning borde utforas om naturmedlen. Ddaremot anség styrelsen inte att det
fanns skil for utredningens forslag att naturmedel skulle anmilas till
styrelsen. Anmadlan till konsumentverket ansags tillrackligt.

Utredningens forslag, att de ofarliga preparaten i princip skulle fa siljas
fritt, mottogs i huvudsak positivt under remissbehandlingen. I vissa
avseenden kritiserades emellertid forslaget.

Apoteksbolaget avstyrkte ndgon dndring i likemedelsforordningen och
foreslog i stéllet att man i praxis soker nd det resultat som utredningen
avsett.

Konsumentverket ansig det befogat att upphédva kravet pd registrering
endast for sddant preparat, som under lang tid anvints av madnga ménniskor
och dir inte ndgon skadlig effekt noterats. Enligt verket skulle marknads-
foringslagen och livsmedelslagen inte ge ett tillrdckligt starkt konsument-
skydd om naturpreparat generellt skulle undantas. For ingripande med stod
av marknadsforingslagen krdvs namligen att det foreligger bevis om att
preparat ir skadligt, vilket svarligen skulle kunna presteras i de manga fall da
kunskapen om skadligheten dr bristfillig.

Niringsfrihetsombudsmannen (NO) ansdg att anmilan om forsdljning
borde inges till socialstyrelsen, som narmast hade att préva risker for liv och
hélsa.

Generaltullstyrelsen behandlade de sirskilda problem som skulle foreligga
att kontrollera inforsel av naturmedel.

I den pa grundval av utredningsforslaget utarbetade propositionen (1976/
77:134) konstaterades inledningsvis, att det av arbetsgruppen utarbetade
forslaget i princip borde ldggas till grund for de nya bestimmelserna och
anfordes vidare bl. a. foljande. Forslaget innebir att naturmedel, som inte har
registrerats som farmacevtisk specialitet, fir marknadsféras med den medi-
cinska argumentering som kan anses sakligt berittigad. Genom att medlen
undantas frin likemedelsforordningens bestimmelser kommer de medel,
som ir avsedda att tas in genom munnen, att bli underkastade livsmedels-
lagens reglering, vilken inte giller for likemedel. Forutom de foreslagna
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verksamma bestidndsdelarna, som bor tillatas i medlen, bor dven godkdnnas
mineral och i naturen forekommande salter och dess I6sningar. Naturmedlen
bor inte omfatta de s. k. homeopatiska medlen eftersom dessa kan vara
syntetiskt framstillda. Aven beredningar av naturmedel bor i princip
innefattas av undantaget. Detta giller dock inte beredningar, i vilka
utgdngsmaterialet har starkt koncentrerats, eller renframstéllda innehélls-
imnen med avsevirt hogre koncentration dn i utgdngsmaterialet. De medel,
som pé grund av att de innehéller vissa bestandsdelar endast far utlimnas
mot recept vid forsiljning som likemedel, méste ocksé uteslutas frdn de
undantagna medlen. Vidare méste en individuell provning ske betriffande
vissa likemedel, som inte dr receptbelagda trots avsevirda effekter, framfor-
allt dirfor att likemedelsforordningen ger majlighet till kontroll.

Riksdagen bifoll i maj 1977 regeringens proposition.

Likemedelsforordningen har nu —i det lagrum som definierar naturmedel
— foljande lydelse. *’Vad i denna forordning stadgas skall, om socialstyrelsen ej i
sdrskilt fall bestdmmer annat, icke tillimpas betrdffande sadant medel som enligt
betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej medfor hdlsorisker for mdnniska eller
djur och i vilket den verksamma bestdndsdelen dar en vixt- eller djurdel, ett
mineral eller i naturen forekommande bakteriekultur, salt eller saltlosning . . .
giller ej medel som dr avsett for injektion’’. Vidare foreskrivs att, innan
naturmedel tillhandahélls forbrukaren, tillverkaren, importoren eller den
som tillhandahéller varan skall géra anmadlan till socialstyrelsen, dvs. dess
lakemedelsavdelning.

Socialstyrelsen har den 7 december 1977 utfardat anvisningar for sddana
anmilningar. Av anvisningarna framgér, att ndgon sdrskild dokumentation
inte behdver anges om medlets effekt, men att skilen for bedomningen, att
medlet inte medfor hilsorisker vid normal anvindning, noga skall redovisas.
Har anmilaren inte fatt nigon erinran fran socialstyrelsen inom en manad
efter det att mottagningsbekriftelse erhéllits, har anmélningsskyldigheten
fullgjorts och medlet far saluforas. I anvisningarna foreskrivs vidare bl. a., att
uppgifter skall ldmnas om tillverkaren, varans namn, sammansittning,
anvindningsomrade och dosering, om dokumentation betriffande ofarlig-
heten samt om mérkning.

For att finansiera de kostnader, som genom anmalningsforfarandet
uppkommer hos likemedelsavdelningen, har regeringen beslutat om en
anmalningsavgift om 600 kr per anmilan.

Den nya lagen om naturmedel tridde i kraft den 1 januari 1978.
Socialstyrelsens likemedelsavdelning har ssmmanstillt de erfarenheter som
vunnits sedan lagen tillimpats i 10 1/2 mé&nader. Under denna tid inkom 270
anmilningar till avdelningen. Av de inkomna anmilningarna har 217
granskats och givit foljande resultat.

156 medel har undantagits” frén likemedelsforordningen; 43 anmail-
ningar har varit ofullstindiga, varfor komplettering begérts och 18 medel har
befunnits bora falla under likemedelsforordningen.
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3.4 Tillverkning av likemedel

3.4.1 Tillstand och kontroll

Fore den moderna likemedelsindustrins tillkomst var framstillningen av
likemedel forbehallen apoteken. Numera dr det istéllet likemedelsindustrin,
som med avancerad teknologi svarar for merparten av de tillverkade
produkterna. En inte obetydlig tillverkning forekommer ocksa vid Soder-
sjukhusets farmacevtiska central i Stockholm och hos Apoteksbolaget. Den
tillverkning som dérutdver kan forekomma, sdsom i Aneby, méste totalt sett
beddmas vara av ringa omfattning.

I 7§ andra stycket likemedelsforordningen stadgas att yrkesmissig
tillverkning av lakemedel far bedrivas endast av den som har tillstdnd for
tillverkningen. Med stadgandet avses tillverkare i Sverige. For varor som
tillverkas utomlands dr inforseln reglerad och dessa varor kontrolleras sedan
vid registreringen. Tillverkning pé apotek liksom viss tillverkning pa statens
bakteriologiska laboratorium och statens veterinirmedicinska anstalt
undantas emellertid fran tillstdndskravet, men de dir framstillda produk-
terna dr i ovrigt underkastade samhdllets kontroll. Av tillimpningskungo-
relsen framgar att tillstind meddelas av socialstyrelsen. I denna kungérelse
ges vidare ndrmare regler for tillverkningen. Den grundliggande regeln ér att
vid tillverkningen endast far anvédndas varor, som ir vil kidnda till art eller
sammansdttning samt renhet och halt. Det aligger ocksé enligt kungérelsen
tillverkaren att fora anteckningar for att kontroll skall kunna ske av att
kvalitetskraven foljs.

Enligt kungorelsen skall tillverkning, som dger rum utanfor apotek,
forestds av en forestdndare som godkints av socialstyrelsen. I limplighets-
provningen av forestdndaren ingar bl. a. bedomning av dennes teoretiska
kunskaper och praktiska erfarenheter. Kungorelsen ger ocksd mojlighet for
socialstyrelsen att i vissa angivna fall aterkalla givet tillstdnd for tillverk-
ning.

Med stdd av likemedelsforordningen utdvar socialstyrelsen tillsynen éver
efterlevnaden av forordningen och i anslutning dirtill meddelade foreskrifter.
Den som fullgor tillsynsverksamhet har ocksé givits ritt att fa tilltride till
lokaler dér lakemedel tillverkas och ritt att bl. a. ta prov av tillverkat medel.
Om tilltrdde vagras kan socialstyrelsen foreldgga vite. I tillimpningskungo-
relsen anges, att det vid kontroll av tillverkningsverksamhet skall undersokas
att forhdllandena inte &dr sidana att en fullgod beskaffenhet av likemedlen
dventyras. Vid inspektion skall sarskilt tillses, att forestdndaren utdvar den
faktiska tillsynen Over verksamheten, att bl. a. tillverkningslokalerna ir
lampade och att god ordning rader i lokalerna samt att foretagets kontroll dver
tillverkningen &r betryggande.

I ritten och skyldigheten for socialstyrelsen att utdva inspektion av
tillverkningsverksamhet ligger behdrighet att utforma nirmare anvisningar
for tillverkningens allménna standard, inom ramen for de i likemedelsfor-
ordningen och dess tillimpningskungorelse givna bestimmelserna. Social-
styrelsen har i R&d och anvisningar, Registrering av farmacevtiska speciali-
teter, sammanfattat de tillverkningskrav, som bor uppfyllas, och dirvid
hénvisat till i andra sammanhang publicerade regler.
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Det forutsitts av socialstyrelsen att tillverkning av likemedel sker under
betingelser, som motsvarar reglerna for god tillverkningssed. Riktlinjerna for
god tillverkningssed finns dels i den av Virldshilsoorganisationen (World
Health Organisation, WHO) antagna resolutionen med rekommendationer
for Good Manufacturing Practice, dels i konventionen mellan staterna i
EFTA (The European Free Trade Association) och ndgra andra stater om
dmsesidigt erkinnande av inspektion avseende tillverkning av farmacevtiska
produkter och till denna fogade dokument (Basic Standards och Guidelines).
Av samma karaktir dr det insynsavtal Sverige triffat med USA och Kanada. I
dessa normer anges viss standard betriffande sddana produktionsfaktorer
som personal, utrustning, hygien, tillverkningsprocesser, révaror, fram-
stillda likemedel, forpackning, kvalitetskontroll, distribution och mark-
ning.

De produktionshygieniska kraven framgdr narmare av Meddelande nr 115
fran medicinalstyrelsen och av gillande farmakopé. Likemedelsindustrifor-
eningen har ocks utgivit en skrift, Rekommendation i hygienfragor.

Med hinsyn till vetenskapens ibland snabba framsteg och att t. ex. samtliga
framstillningsvigar eller fororeningar knappast kan forutses, dr det inte alltid
tillrickligt att farmakopékraven dr uppfyllda, utan dessa far betraktas som
minimikrav. Socialstyrelsen haralltid mdjlighet att skidrpa dessa i det enskilda
fallet. Dess provning av drende om tillstind att tillverka likemedel foregas
ocksa alltid av inspektion av forhdllanden p& platsen. Det ankommer pé
tillverkaren att visa att tillverkningen sker under godtagbara former.

3.4.2 Hygien

For all likemedelstillverkning giller, att den skall bedrivas pa sadant sitt, att
likemedlen inte kan tillforas sjukdomsalstrande mikroorganismer och virus
eller mikroorganismer som pi annat sitt kan verka kvalitetsnedsittande.
Fororeningsrisker kan foreligga i néstan alla faser av tillverkningsprocessen
och dessa risker kan ldtt forbises. Den forebyggande hygienen i alla led av
tillverkningen ér darfor visentlig. Som ytterligare skal for att forebyggande
atgirder maste vidtas kan anforas, att de tillgingliga provningsmetoderna
ibland #r otillridckliga for att avsldja eventuella sjukdomsalstrere.

For personalen giller att den pa olika sitt maste bli foremél for hilsokon-
troller och att sirskilda krav pa den personliga hygienen stélls. Personalen
maste ocksa forses med limplig klddedrikt och ha tillgang till personalloka-
ler, som anordnats sérskilt med tanke pa de hygieniska aspekterna.

De utrymmen dir ravaror och likemedel lagras och tillverkasskall inredas
och stidas med tanke pa infektionsriskerna. Den utrustning ochde apparater,
som kommer i kontakt med tillverkningsmaterialet, maste #gnas sdrskild
atanke, liksom varuhanteringsrutinerna. Forpackningsmaterial och forpack-
ningsformer dr ocksd faktorer, som #r av betydelse for en hygieniskt
hogstdende slutprodukt.

Stickprovskontroll av de fardiga produkterna ger en tilifredstéllande
sikerhet endast om produktionshygienen varit god. Den hygeniska over-
vakningen kan sigas omfatta tre led. Det forsta bestar av er rutinmassig
dvervakning av alla avsnitt i produktionen. Dérefter kommer en bakteriolo-
gisk kontroll genom provtagning i lokaler, frdn apparater och personal samt
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fran ravaror. Tredje ledet i dvervakningen utgors av den bakteriologiska
kontrollen av de firdiga produkterna. Om kontrollen visar att produkten inte
haller de for ifrdgavarande beredning uppstillda kvalitetskraven, maéste
sjdlvfallet tillverkningssatsen kasseras.

De skilda beredningsformer som forekommer och dessas anvindning
medfor att de hygieniska kraven far goras beroende av vilken beredning som
ar i fraga. For bl. a. injektionsvitskor, som definieras som flytande bered-
ningar, avsedda att inforas i organismen genom insprutning i eller genom
hud, slemhinnor eller bindvévsskikt i organviggar, stélls de hogsta kraven.
Injektionsvitskor skall beredas p& sddant sdtt som dr foreskrivet for sterila
likemedel eller, om inte det dr majligt, aseptiskt genom uppldsning eller
uppslamning i ndgon viitska, t. ex. sterilt vatten. De framstillda I6sningarna
skall vara klara. Under tillverkningen far vitskorna inte komma i berdring
med metaller, som kan paverka dessa. Vitskor som innehéller vatten skall,
om den foreskrivna dosen inte dverstiger 10 ml, i princip innehélla lampligt
konserveringsmedel.

Vid tillverkning av sterila likemedel steriliseras i allménhet preparaten i
sina slutliga férpackningar. Steriliseringen utfors t. ex. genom autoklavering,
torrsterilisering, etylenoxidsterilisering eller joniserande stralning.

Verksamma bestindsdelar i likemedel forblir inte alltid verksamma efter
sterilisering. S dr enligt Sandbergs mening fallet med THX-preparatet.
S&dana likemedel maste dirfor framstéllas med de ur hygienisk synpunkt
mindre tillforlitliga aseptiska metoderna. For de aseptiskt beredda lake-
medlen stills kraven sélunda ligre dn for de som skall beredas sterilt.
Huvudregeln ir att betingelserna i dessa fall skall vara sddana, att i storsta
mojliga utstrickning mikrobiella fororeningar utesluts. P& arbetsplatsen skall
darfor ha vidtagits atgidrder for att nedbringa luftens bakterieinnehall.
Utrustningsdetaljer och substanser skall i sd stor utstrackning som mdjligt
vara sterila. Tillverkningsprocessen skall regelbundet underkastas mikrobio-
logisk kontroll. Omedelbart efter tillverkningen skall de aseptiskt beredda
likemedlen, med den mest tillforlitliga behandling som kan forekomma for
respektive likemedel, behandlas for att avldgsna eller avddda mikroorganis-
mer. Siddana metoder ir t.ex. filtrering genom bakterietétt filter eller
virmebehandling. Metoderna kan forekomma i kombination. De aseptiska
beredningsmetoderna medfor att de fiardiga varorna kan innehdlla virus.

Forsavil sterilt som aseptiskt beredda likemedel géller att de skall forvaras
och utldimnas i kirl eller emballage, som skyddar dem mot mikrobiella
fororeningar.

For framstéllning av sterilt vatten géller sdrskilda anvisningar. Det sterila
vattnet skall underkastas renhetsprover.

For kontroller pa de mikrobiella fororeningarna som kan forekomma i
tillverkningsmiljon, ravarorna, tillverkningsprocessen och slutprodukten,
finns detaljerade anvisningar med noggrant beskrivna metoder.
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3.5 Registrering av farmacevtisk specialitet och tillstdnd
till licensforsdljning

3.5.1 Allmdnt om registrering

De industriellt tillverkade likemedlen, de farmacevtiska specialiteterna,
svarar for omkring 97 procent av de likemedel som siljs i Sverige. Deras andel
har tidigare varit ligre men bedoms komma att stabiliseras p& nuvarande
niva. Extemporeberedningar stiller sig visserligen oftast kostsammare att
framstilla men kan likvil inte helt undvaras.

Farmacevtisk specialitet fir enligt 15 § likemedelsforordningen inte séljas
utan att vara registrerad hos socialstyrelsen, om inte annat sérskilt stadgas.
For registrering krdvs att produkten befunnits dndamalsenlig och att
bestimmelserna i forordningens 4-6 §§ iakttagits. Lakemedel skall sdlunda
enligt vad i dessa lagrum stadgas vara av fullgod beskaffenhet och féar inte vid
normal anvindning medfora skadeverkningar, som star i missférhéllande till
den avsedda effekten. Det krivs ocksé att likemedel vid utlimnandet &r
fullstindigt deklarerat med avseende pd sammansittning och halt av
ingdende bestandsdelar, om inte socialstyrelsen medger annat. Inte heller far
bendmning pa likemedel vara vilseledande vad giller medlets sammanstt-
ning, verkan eller egenskaper i ovrigt eller vara dgnat att astadkomma
forvixling med annat likemedel. Det ankommer pa socialstyrelsen att
meddela foreskrifter om mirkning och utlimnande samt forordnande av
likemedel. Priset pa likemedel skall vara skiligt. Det foreskrivs vidare i 15 §
att registrering kan forbindas med sérskilda villkor till forebyggande av skada.
Registrerad produkt skall fortlopande kontrolleras genom socialstyrelsens
forsorg och styrelsen kan &terkalla registrering.

Likemedelskontrollutredningen har i sitt i juni 1978 avgivna betdnkande
(Den statliga likemedelskontrollen. Uppgifter, organisation och finansiering.
Ds S 1978:12) pekat p4 de oligenheter, som innefattas i att ndgon behovs-
provning enligt gillande bestimmelser inte far utforas av registreringsmyn-
digheten. Varje preparat, som uppfyller de uppstillda kraven pa kvalitet
m. m., skall registreras, aven om identiska eller likartade preparat registrerats
tidigare. Foljden hirav har blivit en betydande arbetsbelastning pé utred-
ningsresurserna. Vidare har svérigheterna dkat for den behandlande ldkaren
att vilja det for patienten mest limpade likemedlet. Utredningen har
foreslagit att farmacevtisk specialitet endast far registreras om den befinns
behovlig.

For att pa ett annat sitt &n nu kunna utstricka kontrollen av ett lakemedel
ocksa efter registreringen, har utredningen foreslagit att registrering skall
kunna forbindas med visst forbehall, t. ex. att likemedel endast far anviindas
av likare med speciellt kunnande (specialist). Vidare foreslas, att den som
erhallit registrering 4r skyldig att informera socialstyrelsen om vissa
andringar och nya ron betriffande specialiteten.

Utredningens forslag ir f. n. beroende pa regeringens provning.
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3.5.2 Registreringsforfarandet

Ansokan om registrering skall enligt 15 § tillimpningskungorelsen goras av
tillverkaren. Forutom uppgifter om tillverkaren samt produktens bendmning
och eventuella varumirke skall i ansdkan anges bl. a. produktens samman-
sittning, likemedelsform och hallbarhet, dess farmakologiska, toxikologiska
och klinisktterapevtiska egenskaper samt indikationer, kontraindikationer,
biverkningar och dosering. De vetenskapliga uppgifterna skall styrkas med
dokumentation. P4 begdran av styrelsen dr sokanden skyldig att ldmna
upplysning om analysmetod, som i samband med tillverkningen anvénts for
att faststilla i specialiteten ingdende @mnens identitet, mdngd och renhet,
samt att insdnda prov pa sddana dmnen. Uppgifter om produktens pris skall
senare ocksa limnas. Det material som skall bifogas ansokan dr omfattande
och grundar sig ofta pd méangéariga forskningsarbeten.

Den som soker eller erhaller registrering skall erldgga sirskilda avgifter.
Ansokningsavgiften uppgdr f. n. till 14 100 kr. och arsavgiften till 9 400 kr.
(februari 1979).

Registreringsidrendena handlidggs av socialstyrelsens likemedelsavdelning
i Uppsala. Vid den farmacevtiska enheten bedoms produktens farmacevtiska
egenskaper sdsom sammansittning, likemedelsform och héllbarhet. Dérvid
granskas uppgifterna om ravarors kvalitet, framstédllningsmetod och till-
verkarens internkontroll, varvid naturligtvis sterilitetsfragor far en framtra-
dande plats. Parallellt med handldggningen vid den farmacevtiska enheten
provas ansokan vid de farmakologiska och farmakoterapevtiska enheterna.
Hir studeras pé djur preparatets upptagning, fordelning och omvandling i
kroppen samt dess utsondring. Vidare undersoks effekten av hoga doser och
produktens eventuella egenskap att framkalla fosterskador eller cancer. Av
tillverkaren forebringat material, som styrker produktens behandlingsvirde
hos minniskor och som ger underlag for en bedomning av biverkningar,
granskas.

Tidigare utfordes vid likemedelsavdelningen alltid analyser av de ingivna
preparaten innan registrering kom i fréga. Numera sker bedomningen framst
pa grundval av ingiven dokumentation, som darfor méste innehélla primar-
data och inte endast tillverkarens sammanfattningar. Vid granskningen
utnyttjas modern datateknik. Det finns dessutom enligt likemedelskontroll-
utredningen behov av att kunna inspektera sddana laboratorier hos tillver-
karna, eller av dessa anlitade laboratorier, dar likemedelseffekter provas. Den
nu gillande inspektionsratten innefattar dock endast tillverkningslokaler.
Utredningen har darfor foreslagit att inspektionsritten utvidgas pa angivet
satt.

Sedan utredningsarbetet slutforts skall frigan om preparatets registrering
provas av socialstyrelsens likemedelsnamnd. Fore nimndens beslut maste
ocksd resultatet av prisforhandlingar med apoteksbolaget foreligga. Om
namnden beslutar om registrering faststéller den i samband hdarmed eventu-
ella begriansningar vad giller forséljningen av preparatet, t. ex. receptbeldgg-
ning. Omkring tva tredjedelar av ansokningarna bifalles.

Under ar 1978 registrerades 87 farmacevtiska specialiteter och 114
avregistrerades. Det totala antalet registrerade specialiteter uppgick vid
arskiftet 1978/79 till 926 svenska och 1535 utlindska produkter. Den
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genomsnittliga utredningstiden for registrering var under ar 1978 nagot dver
tva ar, med en spridning mellan fem manader och sju ar. For att fa en produkt
registrerad pd minimitiden forutsétts att det dr friga om en modifiering av
tidigare registrerad specialitet.

3.5.3 Medgivande till licensforsdljning

[ 12§ tillimpningskungorelsen har upptagits ett fall da farmacevtisk
specialitet far séljas utan att vara registrerad. Dér anges att om ansdkan om
registrering gjorts, socialstyrelsen dger, ndr sarskilda skal foreligger, medge
att varan far siljas till dess ansokan slutligt provats (s. k. frilistning). Sddant
medgivande till forsiljning utan registrering forekommer endast nar lagstift-
ningen utvidgas till att omfatta tidigare inte reglerade produkter.

Ett annat undantag dr s. k. licensforsiljning. Av 13§ i kungorelsen
framgdr, att socialstyrelsen pd sirskild framstillan dger medge ritt till
forsiljning av specialitet, som inte har registrerats men till sin verkan skall
provas av viss likare, veterindr eller tandldkare eller varav viss person eller
visst djur befunnits vara i behov med hinsyn till sitt hélsotillstdnd.
Framstillan skall vara motiverad av ldkaren, veterindren eller tandldkaren.
Sadant medgivande fran styrelsen fér forbindas med villkor till forebyggande
av skada.

Provning av likemedel p& minniskor, klinisk provning, for att utrona
medlets effekt och egenskaper foregds av en experimentell laboratoriemassig
provning. Forst nir tillricklig dokumentation hirigenom erhallits finns
anledning att dvergé till provning pd minniskor. Sddana provningar inne-
fattar minga medicinska och etiska problem. Sirskilda krav maste darfor
stiillas pa sdvil forsoksledarnas kompetens som forsoksbetingelserna.

Niir licens soks for att likemedlet skall provas i kliniska forsok géller, att
innan férordnande ges ansdkan skall —i frigan om forhandsbesked om licens
kan pariknas — inges till styrelsen. Till ansokan skall fogas en redogorelse for
provningsforfarandet i enlighet med vad som foreskrivs i sdrskilda cirkuldr
om klinisk provning av likemedel (den 18 december 1963, den 19 mars 1969
och den 1 november 1972).

Likemedelskontrollutredningen har i sitt forut omnamnda betdnkande
foreslagit, att socialstyrelsen skall limna tillstdnd innan klinisk provning far
paborjas och dven i 6vrigt forordat skdrpta krav vid sddana likemedelsprov-
ningar.

Behov av licens pé likemedel for sjuka patienter eller for att anvidndas i
forebyggande syfte foreligger bl. a. dérfor, att vissa individer dr resistentaeller
allergiska mot forekommande registrerade specialiteter och de ldmpliga
likemedlen inte salufors hir i landet pa grund av den begridnsade efterfragan.
Skilet for licens kan ocksé vara att likemedlet behovs for behandling av t. ex.
tropisk sjukdom, dir tillverkaren saknat anledning registrera sin produkt hos
0sS.

Med stod av 17 § likemedelsférordningen har socialstyrelsen i samrad med
veterindrstyrelsen den 18 december 1963 i sirskild kungorelse utfardat
foreskrifter om forordnande och licensforséljning av oregistrerade farmacev-
tiska specialiteter. For att licensforséljningen skall fa ske forutsitts att
produkten forordnats av ldkare, tandldkare eller veterindr och att vederbo-
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rande apoteksforestdndare erhéllit licens av styrelsen. Recept pa oregistrerad
specialitet r giltigt under en tid av ett ar fran utfardandet och beridttigar —om
inte produkten upptagits pa lakemedelskort for kostnadsfria likemedel — inte
till mer dn en expedition.

Vid forordnande av oregistrerad farmacevtisk specialitet skall sjalvfallet
iakttas vad som giller vid férordnande av likemedel i allmdnhet. Ddrutdver
giller vissa sirbestimmelser. Vid forordnande for viss persons hilsotillstand
giiller salunda att skriftlig motivering skall tillstéllas apoteket for att bildggas
licensansokan eller sidndas direkt till styrelsen. Motiveringen skall innehélla
sédana uppgifter, att styrelsen far mgjlighet att prova behovet. Vissa data om
patienten skall vidare anges.

Under dren 1968-1973 beviljades i sex fall licenser, ddr ansokande ldkaren
forklarat att licenspreparatet visserligen inte kunde bedomas ha nadgon direkt
verksam effekt, men att patienten satte sin tillit till preparatet och att ldkaren
darfor var beredd tillmotesgd patientens begédran om behandling ddarmed.
Néagon provning av preparatets medicinska verkan synes inte ha skett hos
socialstyrelsen och som grund for dess beslut har angivits "humanitéra skil’.
Det dr emellertid tveksamt om styrelsen enligt nu gillande forfattningar dger
medge licens pd denna grund.

Ansdkan om licens skall goras av apoteksforestdndaren pa faststélld
blankett och sirskild ansokan skall goras for varje likemedel och varje
patient. Storre kvantitet 4n som anges i receptet far inte upptas i ansokan. I
sirskilt braddskande fall far den ordinerande personen eller apoteksforestan-
daren genom telefon inhdmta styrelsens forhandsmedgivande. Sddan fram-
stillan skall direfter bekriftas av apoteksforestdndaren genom skriftlig
ansdokan med motivering i vanlig ordning.

Licensidrenden provas vid likemedelsavdelningens farmakoterapevtiska
enhets sektion for anvdndning av oregistrerade likemedel. Ansokan om
licens behandlas med stor skyndsamhet och beslut kan ofta fattas sasmma dag
som ansokan inkommit. Under ar 1978 provades 18 494 ansokningar om
likemedelslicenser. Omkring en fjardedel av ansokningarna avsag medel
som skulle anvindas vid malariaprofylax och en lika stor andel cancerpre-
parat. Maskmedel var ocksa en stor grupp bland ansokningarna.

Under senare &r har antalet licensansokningar 6kat snabbt. For att komma
till rdtta med de problem som ddrigenom uppstatt, har likemedelskontroll-
utredningen framlagt vissa forslag till forenkling av licensprovningen.
Utredningen har bl. a. foreslagit, att ldkaren, tandldkaren eller veterindren
skall inge ansokan direkt till likemedelsavdelningen och att s. k. generell
licens skall kunna meddelas. Med generell licens avses, att viss klinik eller
motsvarande ges licens att anvdnda ett icke registrerat likemedel utan
individuell ansdokan. Som exempel pd omréden dar generell licens kan sdgas
vara absolut nddvindig, anfors intensivvardsavdelningars behov av t. ex.
motgifter och behovet av vissa tumormedel vid onkologiska kliniker.
Onskvirdheten av att kunna ge generell licens for tropiklikemedel framhalls
ocksa.
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3.6 Kvacksalveri

Kvacksalvare brukar anvidndas som beteckning pa alla dem som utan
medicinsk kompetens undersoker eller behandlar sjukliga tillstdnd hos
manniskor och som betingar sig ersdttning for sin insats. Utanf6r faller
darmed det bistdind som ges inom familjekretsen eller i Gvrigt utan att
ekonomiskt vederlag forekommer. Det dr vidare uppenbart, att den som i
nddsituation bispringer annan inte bor hdnforas hit.

Sambhillets forsok att begrdnsa och kontrollera kvacksalveriverksamheten
har kommit till uttryck i lagen (1960:409) om f6rbud i vissa fall mot
verksamhet pd hilso- och sjukvardens omrdde (den s. k. kvacksalverila-
gen).

Under arbetet med att utforma den nya kvacksalverilagen dvervdgdes ett
totalforbud mot kvacksalveri. Lagstiftaren stannade emellertid for att i viss
utstrickning tolerera verksamheten, huvudsakligen darfor att ett forbud
inom stora folkgrupper formodades skulle anses omotiverat och inte
respekteras. Kvacksalvares existensmojligheter begrinsades emellertid
genom gillande lagstiftning vésentligt jamfort med tidigare géllande 1915 ars
lag.

I 1§ anges lagens tillimpningsomrade: Den som mot ersdttning under-
soker annans hilsotillstdnd eller behandlar annan for sjukdom eller dirmed
jamforligt tillstdnd genom att vidtaga eller foreskriva atgird i forebyggande,
botande eller lindrande syfte omfattas av lagens tillimpning. Undantag gors
for ldkare eller annan som i sin verksamhet pé ifrdgavarande omrade é&r stélld
under socialstyrelsens tillsyn. Det bor observeras att dven helt otjinliga
atgérder eller foreskrifter faller under begreppet behandling, bara angivet
syfte foreligger. Det fordras inte heller att den behandlade verkligen lider av
den sjukdom, mot vilken behandlingen riktas. Visentligt ar emellertid att
endast verksamhet som utdvas mot ersdttning dr underkastad lagens
begrdnsningar.

Av 2 § framgdr att det dr behandling av vissa smittosamma sjukdomar,
cancer och andra elakartade svulster, sockersjuka, epilepsi samt behandling
av sjukdomar i samband med havandeskap och forlossning som ér forbjuden.
Det méste dock betonas, att patient med angivna sjukdomstillstand fér
undersokas eller behandlas av kvacksalvare, om atgdrden avser nidgot annat
sjukdomstillstdnd. Vidare dr undersdkning eller behandling av barn, som inte
fyllt atta ar, och rddgivning per korrespondens utan personlig undersokning
forbjuden. I 3 § anges sdsom otilldtna undersdknings- och behandlingsme-
toder allmin beddvning, lokal bedévning genom injektion av bedévnings-
medel, hypnos samt radiologiska metoder. 4 och 5 §§ forbjuder ambulerande
verksamhet och verksamhet av den som inte dr svensk medborgare.

Den som behandlar sddanai 2 § angivna otilldtna sjukdomar eller anvander
i 3 § forbjudna metoder eller mot ersdttning undersoker eller behandlar ndgon
pé sdtt som anges i 1 § och ddrvid uppsatligen eller av oaktsamhet dsamkar
patienten skada som inte &r ringa, eller framkallar fara for sddan skada, doms
for hilsofarligt kvacksalveri till boter eller fangelse (7 §). Straffbestimmelsen
giller vare sig skadan eller faran orsakats av olamplig behandling eller genom
avbrott i lakarvard eller drojsmal med sddan vard. Det befriar inte frin ansvar,
att kvacksalvaren pd grund av bristande utbildning eller erfarenhet inte
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kunnat inse sjukdomens natur eller forutse skadan eller faran. Om inte ens
utbildad lakare kunnat férutse skadan eller faran bor dock kvacksalvaren inte
goras ansvarig. Den som kan ddomas ansvar for obehdrig utévning av
ldkaryrket enligt lakarlagen, dvs. ldkare som inte ldngre har legitimation, skall
inte straffas enligt kvacksalverilagen.
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4  Tymusforskning m. m.

4.1 Tymusforskningen

Tymus, som ocksd brukar bendmnas brdssen, dr ett organ som hos
minniskan och andra dédggdjur dr beldget bakom brostbenet.

Sandbergs teori att tymus har betydelse for kroppens immunforsvar dr inte
ny. Det var emellertid relativt sent som den medicinska forskningen i storre
omfattning borjade intressera sig for tymus och dess funktion. Professorn
J. A. Hammar i Uppsala var den i Sverige som var forst med att utfora seriosa
studier pa organet. Han publicerade sina ron under 1900-talets forsta ar.
Enligt Hammar 6kar korteln i storlek fram till tiden for puberteten och
tillbakabildas direfter, men forsvinner inte helt och upphér heller inte att helt
fungera. Under slutet av 1950-talet tog forskningen fart pa allvar och de nu i
USA verksamma forskarna A. L. Goldstein och A. White anses ha gjort
banbrytande insatser. Bland de dvriga som riknas till de fraimsta forskarna p
omradet hor fransmannen J-F. Bach, G. Goldstein, som &r verksam i USA,
och israelen N. Trainin.

Dessa tymusforskare sysslar frimst med tymus betydelse for immunfor-
svaret. Det har visats att bland den typ av vita blodkroppar, som bendmns
lymfocyter, kan urskiljas tymusberoende T-lymfocyter, som kan utvecklas
bl.a. till s. k. mordarceller. De tymusberoende lymfocyterna mognar ut
genom tymus inverkan. Upp till tretton hormoner fran organet har kunnat
renas och beskrivas. Forsoksdjur, som vid fodelsen fatt tymus bortopererad,
saknar T-lymfocyter. De minskar ocksé i tillvéxt, samt blir sjukliga och latt
infekterade. Om sadana tymektomerade djur tillférs tymushormoner
forhindras nimnda symtom, lymfocytbildningen stimuleras och vissa andra
positiva reaktioner kan iakttas. Den hormonberedning som visat sig vara
mest verksam bland ett mycket stort antal provade reningsprodukter dr A. L.
Goldsteins s. k. fraktion 5 av tymosin.

I Sverige bedrivs tymusforskning vid flera lirosidten och laboratorier.

4.2 THX-undersokningar i Umeé

Vid mitten av 1970-talet hade ndgon kemisk analys av THX-preparatet annu
inte redovisats. Sedan nagra umeaforskare vid den tiden kommit i kontakt
med Sandberg fann de dirfor intressant att paborja vissa undersokningar av
THX. Preparatet, som tillverkats pa det sétt som beskrivits i kapitel 2, sindes
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1 Likartidningen
72:2762-2766, 1975.

2] ikartidningen
73:2665-2670, 1976.

3Sandberg, E. THX,
1968.

regelbundet i med kylelement forsedda forpackningar av Sandberg till Umea.
Med blotta 6gat kan iakttas att THX utgor en grumlig, delvis flockig, svagt
gulbrun losning med vidvnadsfragment och delvis utfdllt material. Inled-
ningsvis analyserades innehallet i preparatet med skilda metoder och det
befanns' att THX innehaller rikligt med subcellulira komponenter och ett
mycket stort antal kemiska foreningar.

Senare 6vergick man till att soka pavisa narvaron av tymushormon i THX.
Eftersom det dr kint att tymushormoner okar de tymusberoende lymfocy-
ternas aktivitet studerades denna med s. k. rosetteknik i forsok ddr utgdngs-
materialet var firskt blod fran ménniskor och fran far. Resultatet? visade att
THX innehéller faktorer som stimulerar den “aktiva rosettbildningen” hos
ifrigavarande lymfocyter i samma omfattning som kan dstadkommas med
nimnda fraktion 5. Den sannolika slutsatsen av dessa resultat var att THX
innehaller hormon fran tymus. Mingden gick dock inte att faststélla med
ifragavarande metod. Inte heller kunde avgdras om det finns en eller flera
faktorer i tymus som stimulerar rosettbildningen. Samma effekt kan
emellertid erhéllas med andra substanser, t. ex. vissa bakterietoxiner.

Sandberg utforde ar 1950, enligt vad han sjilv uppgivit, forsok med THX-
extraktet pd marsvin. En summarisk beskrivning av forsokens uppldggning,
genomforande och resultat har limnats av Sandberg ar 1968:3

"Jag tar 10 marsvin. Delar dessa i tva grupper. Den ena gruppen far varje dag i 14 dagar
dagliga injektioner med thymusextrakt, medan den andra gruppen &r kontrollgrupp.
Efter 14 dagar far alla 10 marsvinen en injektion med renordlade tuberkelbaciller.
Marsvin dr mycket kinsliga for tuberkulos och det normala forloppet @r nu att alla 10
marsvinen dor i tuberkulos efter 5—6 veckor. Den forsta gruppen far fortfarande varje
dag injektioner med thymusextrakt, medan kontrolldjuren givetvis blir utan. Efter 5
veckor dor det forsta kontrolldjuret, vilket alltsd inte kommer Overranskande. Déa
avlivas samtliga aterstdende djur for undersokning. Forst obduceras de fem kontroll-
djuren och deir allasom viintat fullsatta med tuberkulos—ilever, mjilte, lungor osv. Séa
kom det spinnande momentet, att undersoka de fem behandlade djuren. Jag hoppades
att i bista fall kunna visa en tendens till mindre utbredd tuberkulos hos dessa, for att
sedan i foljande serier ge mindre och mindre mingd tuberkelbaciller och fGrsoka fa
fram en objektivt sikerstilld himning av tuberkulosen, dvs. en hojning av forsoks-
djurens motstandskraft genom tillférsel av thymusextrakt. D& kommer den verkliga
dverraskningen. Av de fem behandlade djuren hade fyra inga som helst synliga
tuberkulosa hirdar, medan det femte hade en knappnélshuvudstor hird i levern, men
f. . var utan synbara hirdar. Detta var ju stralande. Det var nidstan for bra for att vara
sant. Visserligen drar man inga siikra slutsatser av en enda serie, men med tanke pa
marsvinens stora kinslighet for tuberkulos och att de ympats med stor dos renodlade
tuberkelbaciller, s& maste man antaga att nagot speciellt hade hidnt.”

Om Sandbergs forsoksresultat, som av denne ansetts vara grundlaggande for
den fortsatta THX -verksamheten, kunde bekriftas, skulle i vart fall dennes
utgangspunkter kunna sigas vara riktiga. Umeéforskarna beslot ddrfor, trots
att Sandbergs forsoksmodell i och for sig inte ansags idealisk for att testa
THX-preparatets infektionsskyddande effekt hos forsoksdjur, att upprepa
dennes forsok. Detta forsok hade d& — sévitt kdnt — aldrig reproducerats.
Djuren indelades slumpvis i fyra forsoksgrupper, envar med 10 eller 11 djur.
Djuren i grupp 1 vaccinerades med BCG-vaccin (dvs. Calmette-Guerins icke
sjukdomsalstrande tuberkelbakterie fran nétboskap) medan de i grupp 2-4
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inte behandlades med vaccin. Individerna i grupp 2 erhdll med bérjan 14
dagar ddrefter sex dagar i veckan injektioner under huden i nacken med THX
och de i grupp 3 p& samma sitt injektioner med ett extrakt av tymus i
fysiologisk koksalt (Goldsteins fraktion 2), som framstilldes p4 det egna
laboratoriet. 28 dagar efter vaccinationerna gavs djuren i samtliga grupper
injektioner under huden i en ljumske med tuberkulosbakterier av det slag
som infekterar méanniskan. Enligt testning strax innan var inte nigot av
djuren smittat med tuberkulos. 35 dagar efter det att djuren givits tuberku-
losbakterierna avlivades samtliga i livet varande djur: Mjilte, lever, lunga och
vissa lymfkartlar togs ut ur djuren och undersoktes med bakteriologisk odling
och mikroskopiskt. Vidare studerades djurens viktforiandringar. Det visade
sig att de med BCG vaccinerade djuren foretedde en mindre utbredd
spridning av tuberkelbakterierna @n ovaccinerade djur, men att djuren i
ovriga grupper hade ungefar lika utbredda infektioner. Forskarnas slutsats
var, att THX under foreliggande forsoksbetingelser inte paverkade tuberku-
losens spridning hos darmed behandlade djur, jimfort med obehandlade djur
i en kontrollgrupp. De resultat Sandberg anség sig ha erhéllit stir sdlunda i
stark kontrast hértill.
Eftersom djuren under en sa kort infektionsperiod, som under de beskrivna
betingelserna, inte fér ett speciellt nedsatt immunforsvar, beslots att forsoket
skulle upprepas i en langtidsstudie.* Marsvin indelades nu i tre grupper med
omkring 17 djur i varje grupp. Forsoken inleddes med att djuren i grupp 1
erholl injektioner med THX. Dessa djur fick fortsdttningsvis fem dagar i
veckan s&dana injektioner. Samma dag som djuren i grupp 1 erh6ll THX-
injektionerna, injicerades djuren i grupp 2 med Goldsteins fraktion 5, ocksa
den framstélld pa det egna laboratoriet, och djuren i grupp 3 med koksalt-
16sning. En fjdrde grupp med tre obehandlade djur ingick ocksé i forsoket. Sju
dagar efter det a tt forsoket inletts gavs samtliga djur en betydligt ligre dos av
tuberkulosbakterier, ca 2 000 bakterier i 1 ml injektion, &n som gavs vid det
forsta marsvinsforsoket. Behandlingen med THX och de andra preparaten
fortsatte sedan sé linge respektive djur var i livet och djuren vigdes under
dennatid en gang varje vecka. I december 1977, p& dagen ett &r efter forsdkens
inledande, avlivades de 11 djur som alltjimt var i livet. Sdsom skett i tidigare
forsok uttogs vissa organ for undersokning.
Alla overlevande djur visade en utbredd tuberkulos och ingen stdrre
skillnad i spridningen av sjukdomen forelég mellan de tre grupperna. Inte
heller kunde konstateras nigon skillnad i dverlevnad mellan grupperna.
Slutsatsen blev att THX under givna forsoksbetingelser inte paverkar
infektionsforloppet men ocksé att experimentmodellen — vilket man som
ndmnts var medveten om redan fore forsokens inledande — egentligen ger
ringa forutsdttningar att pavisa effekt av tymushormoner pé infektionsfor-
svaret.
Parallellt med marsvinsforsoken studerades eventuell tillvixt av bakterier
och forekomst av bakteriegifter i de erhdllna THX-preparaten. Bakteriologisk
odling visade vixt av bakterier i 33 av de 37 undersokta sindningarna. 4Som Bilaga I till betén-
Diremot patriffades vid stickprovskontroll inte ndgon vixt i den av forskarna ~ kandet har fogats den
ti_llverkade och sterilfnltrerade.tymosin.fraktionen. Den domineranQe bgkte— ??;Lsf?nd;ég?o::l‘::ﬁ::ge
rien var Flavobacterium meningosepticum, som kan ge upphov till hjarn-  5ven Likartidningen
hinne- och hjartinflammation hos ménniskan. 75:3059-3061, 1978.
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5 Aktuella uppgifter om THX-verksamheten
och om andra naturmedel avsedda for
injektion

5.1 THX i Sverige

Sandberg har sedan mitten av 1950-talet bedrivit sin verksamhet i Aneby.
Han sysslar enligt sin egen uppfattning enbart med medicinsk forskning och
hans striavan ér att fa beldgg for sina hypoteser, att tymuskorteln har betydelse
for kroppens immunforsvar och innehéller ett tillvixthimmande hormon.
Nir hans forskning blivit accepterad av samhillet och THX-preparatet
tillgingligt for envar, framhéller han, dr det dags att forsoka renodla de
verksamma delarna i extraktet. Sedan kan preparat framstillas med tymus-
korteln som utgingsmaterial for att anvdndas i det terapevtiska och
profylaktiska sjukvardsarbetet. THX #r sdlunda bara en arbetsmetod for att fa
svar pé frdgan om tymus funktion. Sandberg kan mycket vil tidnka sig att
ndgon annan in den nu aktuella beredningsformen kan vara aktiv. Det &r for
Ovrigt inte hans dnskan att THX skall kunna bli registrerat som farmacevtisk
specialitet, utan att de preparat som kan komma ut av den framtida forskning
skall fa sddan status.

Sandberg har till utredningen limnat i huvudsak f6ljande uppgifter om
verksamheten.

THX-tillverkningen och THX-behandlingen bedrivs sedan lang tid till-
baka i Institutets for klinisk thymusforskning regi. Preparatet tillverkas nu i
de lokaler, som anvindes redan nir likemedelsinspektionen ar 1975 var pa
besok, och négra fordndringar av dessa eller tillverkningsprocessen har inte
dgt rum. De fordndringar i tillverkningsmiljon, som inspektorerna pastod
vara nodvindiga, skulle draga stora kostnader och &r enligt Sandbergs mening
helt meningslosa. Han bedomer dock dtgirderna sdsom i och for sig majliga
att genomfora. Det preparat som framstills dr i det ndrmaste helt bakteriefritt,
men i enstaka fall har en till tre bakterier per milliliter extrakt kunnat
konstaterats. Det har da varit frdga om helt ofarliga bakterier. For att
infekterat tillverkningsmaterial inte skall komma in i hans lokaler och
anvindas i tillverkningen, undersoks den uttagna brissen alltid av besikt-
ningsveterinir innan den fors ut fran slakteriet. Hans méngériga forsknings-
arbeten har visat att preparatet 4r i princip sterilt, varfor t. ex. umeaforskarnas
undersokningar 4r totalt utan virde.

Det firdiga preparatet bedomer han ha full verkan under tre dagar, varefter
verkan sucessivt avtar. For de flesta sjukdomstillstdnd ges doser om fem
milliliter tvd gadnger i veckan. Cancerpatienterna erhdller tio milliliter
dagligen. For nirvarande behandlas 3040 olika sjukdomstillstdnd. Omkring
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100 000 ménniskor finns upptagna pa hans véntelistor. Totalt har sju miljoner
injektioner givits. Den nu dominerande patientgruppen dr troligen diabeti-
kerna. Omkring 400 synskadade diabetiker star nu pa behandling med THX
och de uppnidda resultaten ir ypperliga. Goda resultat har ocksé uppnétts vid
behandling av kvinnor, som efter operation av brostcancer en langre tid
erhallit THX i recidivforebyggande syfte. I regel slutar inte patienterna med
den konventionella behandling som de tidigare erhéllit. Han har inte kunnat
konstatera ndgra biverkningar, t. ex. njurskador, efter ldngre tids behandling
med THX-preparatet. Vid sin kontakt med patienterna ar han alltid mycket
noga med att inte ge dessa négot falskt hopp. Till de cancerpatienter, som han
bedomer som obotligt sjuka, sdger han sdlunda, att erfarenheterna visat att de
kanske inte blir friska men fir leva lingre tid @n eljest och med mindre
besvir.

Sandberg har vidare uppgivit:

Pa kliniken i Aneby och vid de sju filialer, ddr injicering ocksé forekommer,
ar upp till 40 personer verksamma. Fore behandling maste varje patient
undersokas av honom. Totalt ges i Aneby och vid filialerna omkring 2 000
injektioner om dagen. Verksamhetens omfattning belyses ocksd av att
institutet l4r vara landets storsta enskilda forbrukare av injektionsmaterial.
Lonerna for de anstillda och dirtill hérande sociala avgifter uppgér till ett
belopp runt en miljon kronor om aret och 6vriga omkostnader for verksam-
heten #r av ungefir samma storleksordning. Loneskulden till de anstéllda vid
en eventuell nedliggning av verksamheten har berdknats till omkring
400 000 kr. Patienterna erldgger ett forskningsbidrag om 20 kr. per besok och
dessa inkomster gor att verksamheten nitt och jamnt balanseras. S linge
han 4r ensam i landet med att ge THX-preparatet vill han inte att
verksamheten skall ge ndgot dverskott.

Den vig som borde betridas, for att med minsta mojliga tidsutdrikt visa att
THX-preparatet har effekt, vore en eftergranskning av hans material, inledd
med att tva internmedicinare foljer verksamheten i Aneby under ett par
ménader. Direfter skulle finnas mojligheter att med dessa ldakares omddomen
som grund, dvergé till regelritt biokemisk och fysiologisk forskning. Angina
pectoris r en sjukdomsgrupp som det sdrskilt vore angelédget att undersoka.
Till f5ljd av den sikerligen obefintliga placeboeffekten vid behandling av
diabetiker med Ogonforindringar och astmatiska barn, vore ocksé dessa
grupper tacksamma undersokningsobjekt.

Vissa forskares uppfattning, att THX-preparatet inte innehéller tillracklig
mingd verksamma hormoner, kan bero pa att dessa anvint sig av djupfryst
tymus och dirigenom fatt ldgre halt hormoner. Da behovs sjilvfallet en storre
mingd tymus dn han sjdlv utnyttjar.

Tillsammans med en professor i onkologi, som han inte dnskar namnge,
bedriver han nu immunologiska cancerundersokningar pé ett 20-tal patienter
vid en universitetsklinik nigonstans i landet. Undersokningarna vantas paga
ytterligare tid, varefter det kan ta étskilliga manader att utvirdera resulta-
ten.

Till kliniken i Aneby kommer regelbundet svenska och utlindska ldkare
for att lira sig tillverka THX-preparatet och behandla patienterna. Det
innebir att, nir han en dag upphdr med sin verksamhet, det finns ménga som
kan ta dver och fora forskningen vidare.
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5.2 THX utomlands

THX-preparatet, som ursprungligen tillverkades och distribuerades endast
hér i landet, férekommer numera i en rad europeiska stater. Tillverkningen
sker oftast i respektive stat, Zven om framstéllarna i ménga fall haft kontakt
med Sandberg. Behandling av sjuka férekommer bl. a. i Italien, Jugoslavien,
Polen, Visttyskland och Osterrike.

I ndgon man syns den utomlands forekommande behandlingen vara
inriktad pd personer, som &r bosatta i Sverige. Periodvis har skilda reseforetag
organiserat resor till behandlande ldkare utomlands och alltjimt forekommer
sddan verksamhet, d&ven om den nu inte forefaller vara av sirskilt stor
omfattning. Kostnaderna for de sjuka dr av storleksordningen 1 500 kr. for en
daglig injektion under fjorton dagars tid, exklusive utlidgg for resa och
uppehille. Resorna har bl. a. foretagits med buss till ndgon nordtysk stad.

Det har forekommit uppgifter om, att behandling med THX-preparatet
skulle kunna erhdllas pd den spanska 6n Gran Canaria frdn hosten 1978.
Verksamheten skulle skotas av svensk legitimerad sjukskoterska. Ndrmare
uppgifter om denna verksamhet har dock inte sttt att fa.

5.3 Andra naturmedel avsedda for injektion

Flertalet foretrddare for homeopatin avvisar behandling med injektionspre-
parat. Den antroposofiska likekonsten utnyttjar diremot ett stort antal medel
for injektion. Det torde ocksd vara bland de antroposofiska medlen som
flertalet naturmedel avsedda for injektion aterfinns. Medel som framstills
enligt den antroposofiska likemedelsfilosofin har i princip genomgatt en
likartad potensiering, dvs stegvis rytmisk fortunning, av de terapevtiska
substanserna som de homeopatiska preparaten. Vid framstillningen av
antroposofiska medel anses det emellertid vara visentligt att tillverkningen
baseras p& en kosmologisk insikt i de olika substansernas relationer i skilda
avseenden, sarskilt till méanniskan.

Utomlands finns en omfattande tillverkning av antroposofiska preparat
avsedda for injektion. I tillgdngliga kataloger fran tillverkarna forekommer
styrkeangivelser for preparaten fran D 2 (dvs 1/100 av preparatet bestir av
rdamnet) till D 30 (dvs relationen 4r 1/1000 000 000 000 000 000 000 000 000
000).

Det mest kidnda av de antroposofiska medlen 4dr mistelpreparatet Iscador,
som forekommer i flera typer, framstillda ur skilda mistelsorter. Av varje typ
finns olika styrkor samt kombinationer med starkt utspidda metalltillsatser.
Framstdllningsmetoderna kan medfora att preparaten inte 4r sterila. Iscador
anvinds i huvudsak mot cancersjukdomar.

Naturmedel avsett for injektion far inte yrkesméssigt tillverkas i landet
utan socialstyrelsens tillstdnd. Det foreligger ocksa begransningar i rédtten att
infora sddana medel till Sverige.

Forutom preparatet THX anvinds flera andra naturmedel for injektion har
i landet. Med hénsyn till att tillverkning, forsédljning och inforsel av
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preparaten i allminhet dr straffbelagd foreligger svarigheter att faststélla i
vilken omfattning dessa preparat forekommer och anvinds inom landet. I
borjan av 1970-talet tillverkade emellertid ett foretag i Jarna flera injektions-
preparat, bl a preparatet Iscador, i forhllandevis stor omfattning. Verksam-
heten medforde att de ansvariga senare félldes till ansvar for brott mot
likemedelsforordningen. Enligt uppgifter frdn socialstyrelsens likemedels-
avdelning forekommer for tillféllet knappast ndgon inhemsk tillverkning av
naturmedel for injektion, medan didremot otillaten inforsel misstanks.
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6 Riksforeningen for thymusforskning

6.1 Foreningens organisation och arbete

Riksforeningen for thymusforskning &r en, ar 1965 bildad, ideell forening,
som enligt sina stadgar har till indamal att sprida intresse for och frimja
tymusforskningen samt verka for att denna forskning vinner myndighe-
ternas erkinnande. Medlemskap kan vinnas av den som har ett levande
intresse for tymusforskningens vidareutveckling i Sverige.

Riksmotet ir foreningens hogsta beslutande organ och ordinarie riksmote
hélls en gdng om 4&ret. Styrelsen, som har sitt site i JonkOping, utses av
riksmotet. For att foreningens verksamhet med att sprida intresse for och
frimja tymusforskningen samt f& denna erkénd skall héllas, sdsom det
uttrycks i stadgarna, pa en vetenskaplig grund, finns en forskningsndmnd,
vars medlemmar ocksé utses av riksmotet. Av foreningens medlemmar uttas
en mindre rsavgift. Foreningens medlemsregister omfattar omkring 15 000
medlemmar och av dessa erlade 5 327 personer arsavgiften under ar 1977.
Medlemmarna uppmanas tidvis att limna gavor till sdrskilt angivna forsk-
ningsindamél. Manga medlemmar — hur ménga &r inte kidnt — har sjdlva
erhéllit injektioner med THX.

Adjunkten Holger Roos frin Bankeryd, nira Jonkoping, dr foreningens
ordforande under ar 1978. Till ordférande i forskningsnaimnden for samma
tid har valts Elis Sandberg och bland 6vriga ledaméter i namnden aterfinns
legitimerade ldkaren Jan Bratt, Goteborg.

Foreningens verksamhet dr visentligen inriktad pa tvd omraden. Det ena
ar att stodja viss tymusforskning i landet och detta sker bl. a. genom att
ekonomiska bidrag limnas. Foreningens 6verskott avsitts varje 4ar till en
forskningsfond, varur forskningsnimnden, som forvaltar fonden, anslar
bidrag. Under ar 1977 forbrukades samtliga tillgangar i fonden. Styrelsen
vidjade darfor till medlemmarna om sérskilda bidrag for att kunna stddja ett
pagdende, och med 36 000 kr redan sttt forskningsprojekt med erforderliga,
ytterligare 50 000 kr.

Den andra centrala delen av verksamheten har till andamél att skapa
opinion for att Elis Sandberg skall f& fortsdtta sin verksamhet med att
framstilla och injicera THX-preparatet utan att myndigheterna ingriper och
att sjukvardspersonal utan risk for atgérder skall kunna ge sddana injektioner.
For att viicka opinion for sin sak héller foreningen offentliga méten runtom i
landet. Protestskrivelser till och uppvaktningar hos skilda myndigheter samt
uttalanden i massmedia 4r andra sitt att frimja féreningens syften. Bidrag har
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1 Dvs. juni 1978.

ldmnats till framstéllningen av filmen " THX — The Sandberg Injection” och
utgivningen av bocker har bekostats.

6.2 Opinionsundersokning

P& uppdrag av foreningen genomforde Svenska institutet for opinionsunder-
sokningar (SIFO) i borjan av &r 1976 intervjuer med 1000 personer i hela
landet i dldrarna 18 till 70 ar. 25 procent av de tillfrigade i Sméland och
Ostergotland uppgav sig kidnna nagon som erhéllit injektioner med THX-
preparatet. Ovriga omraden visade ligre siffror, t. ex. Stockholm 10 procent,
och i de nordligast linen blev motsvarande andel endast 3 procent. En friga
om de tillfrigade trodde pA om THX botar, bejakades av 65 procent medan 22
procent sade sig inte veta hur det forholl sig. P4 frdgan om det ar ratt att
mojligheterna att f& THX-behandling forsvinner svarade 9 procent ja och 72
procent nej.

6.3 Utredningen och foreningen

Utredningen har under sitt arbete vid upprepade tillfdllen haft kontakt med
foreningens representanter. Nagra av foreningens styrelseledaméter deltog i
utredningens sammantride den 11 maj 1978 och framforde darvid
foreningens synpunkter i THX-frdgan. Foretradarna for foreningen dverldm-
nade i samband med sammantriadet foljande framstéllan till utredningen.

Undertecknade representanter for Riksforeningen for thymusforskning vill &
foreningens vignar — och vi dr forvissade om att det ocksé dr & hundratusentals andra
svenskars vignar — till THX-utredningen framfora kravet pa att ledamoterna métte
medverka till

1. attdenav Sandberg foreslagna kliniska provningen av THX med hjélp av tva ldkare
beviljas;

2. att forbudet for likare och sjukskoterskor att ge THX snarast upphéves;

3. att Sandberg far anstilla en likare som medhjilpare for att kunna uppehélla
verksamheten i Aneby i nuvarande omfattning och att anslag harfor utglr av
statsmedel.

Alternativt kan den hir foreslagna anstéllningen kombineras med under p. 1
foreslagna ldakare.

Med anledning av att Sandbergs avveckling av klinikerna till &rsskiftet av praktiska och
ekonomiska skidl madste paborjas omgdende (personaluppsdgning, uppsidgning av
hyreskontrakt for lokaler, lagerreducering osv.) tvingas vi begdra svar d denna

framstillning senast ndsta 1 juni.!

Om svaret blir positivt, kan avvecklingen av klinikerna d4 dnnu avbrytas och en
svérartad kris, som sékert kommer att fa svara foljder, undvikas.
For Riksforeningen for thymusforskning:

Holger Roos, Folke Dahlstrom,
ordf. sekr.

Lennart Carlsson, Torsten Thune,
styrelseledamot styrelseledamot
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Foreningen gavs beskedet att framstillan skulle tas i beaktande under
utredningens vidare arbete. Det meddelades dock att svar givetvis inte kunde
lamnas fore den 1 juni 1978.
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7 Socialmedicinska forhéllanden

Den omstidndigheten att THX-frdgan, trots att den varit aktuell under
artionden, dnnu inte fatt ndgon l6sning, har endast i ringa man medfort att
man sokt undersoka dess socialmedicinska aspekter. De mera systematiskt
bearbetade kunskaper vi har om de hjilpsokandes hilsotillstdind och
bakgrund, harror huvudsakligen fran det arbete som utforts av socialldkaren i
Linkoping, docenten Anders Otterland.

7.1 1965-ars undersokning

Under sommaren och hosten 1965 ledde Otterland en intervjuundersdkning'
med personer som besokte mottagningen i Aneby. Av samtliga besokare
under en attaveckorsperiod — 1 371 personer — gjordes ett slumpmaéssigt urval
pad 349 personer for personliga intervjuer. Ett antal av dessa personer
intervjuades &nyo nir de senare pa hosten kom pa aterbesok. De personer i
attaveckorsmaterialet, som inte intervjuades personligen pd mottagningen,
tillstédlldes ett frageformuldr. Vidare intervjuades 111 personer, som under
hosten samma ar kom pa kontroll till Aneby och som uppgav sig framst fa
THX mot ldkardiagnostiserad diabetes, migrin eller angina pectoris, sjuk-
domsgrupper som da — enligt Sandbergs uppgifter — visade sirskilt gynn-
samma behandlingsresultat. Dessa 111 personer hade inte tidigare deltagit i
undersdkningen.

7.1.1 Sjukdomsgrupper

De 1371 personerna fordelades pa olika sjukdomsgrupper. Som grund till
fordelningen l4g inte ndgon klinisk undersdkning av intervjuaren, utan man
forlitade sig pa de besokandes egna uppgifter. Omkring tva tredjedelar av de
tillfrigade &beropade mer dn en sjukdom. Den sjukdom som i forsta hand
&beropades fordelade sig t. ex. med 44 fall pd tumorsjukdomar, 208 fall pa
hjdrt- och kirlsjukdomar och 493 fall pd viérk i leder och muskler. Den
sistndmnda gruppen var sdledes den storsta. I ovrigt redovisades diagnoserna
under ytterligare 15 grupper.
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I Anders Otterland,
THX-rorelsen i teori och
praktik, Stockholm 1966.
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Figur 1 Fordelning efter
levnadsalder.

Tabell 1 Fordelning efter sjukdomsgrupper

SOU 1979:2

Sjukdomsgrupper Antal patienter
Tumorsjukdomar 44
Astma. Kronisk bronkit 99
Hosnuva 3
Diabetes 33
“Blodbrist”, “’klenhet”™ 27
Nervisa besvir 71
Nedsatt horsel 13
Huvudvirk 24
Migrin 22
Ovriga sjukdomar i

centrala nervsystemet 112
Hjirt- och kérlsjukdomar 208
Magsar, magsarsbesvar,

forstoppning, hemorrojder 39
Gallsten 7
Blaskatarr, njursjukdom 20
Prostatabesvér 44
Eksem, bensér, &derbrack,

hudsjukdom 65
Virk i leder, muskler 493

7.1.2 Alder

En fordelning av de 1371 uttagna personerna efter levnadsalder gav vid
handen att medianaldern var 60 ar. Se figur 1. Nagon skillnad mellan mén och

kvinnor forekom inte.
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7.1.3 Hemort

Nira halften av de 1 371 var bosatta i Jonkopings ldn, en fjardedel kom fran
Ostergdtlands lin medan kronobergarna var knappt tva procent av besokarna
och innevénare i Kalmar ldn ungefar dubbelt s& manga. Se figur 2.

7.1.4 Ekonomi m. m.

De stickprovsvis undersokta befanns leva under nagot bittre ekonomiska
forhallanden och ha bittre bostadsforhallanden 4n genomsnittsbefolkningen.

Antal

600+
550
500
450
400+
350

300

PP TR

250

200
150+
100+

50

5 [

vvvvvvl

Hemort
E JOonkopings lan Skaraborgs, Alvsborgs samt Géteborg och Bohus In
UI[U] Kronobergs lan Skane, Blekinge samt Hallands I4n
H Kalmar lan D Svealand ) . ) i
Ostergotlands lan Norrland ;‘g:;iforde/mng efter

61



62 Socialmedicinska forhallanden SOU 1979:2

Diremot syntes inte nagon religios fordelning forekomma som avvek frédn
befolkningen i 6vrigt. Omkring hilften av de i stickprovet ingéende uppgav
sig vid nagot tillfille ha haft kontakt med homeopat, kiropraktiker eller
spagumma.

7.1.5 Reaktioner efter injektionerna

I de fall dédr uppf6ljning kunde genomforas, sammanlagt 319 fall, konstate-
rades att personerna vid observationstillfillet genomsnittligt erhallit 30
injektioner med THX. Frigan om de behandlade foretedde négra reaktioner
pa injektionsstillet eller allménna reaktioner studerades ocksd. Av de 223
personer som var foremal for personliga intervjuer fick 110 nigon form av
lokal reaktion, varav 90 liten eller mattlig reaktion. Med sadan reaktion
avsdgs rodnad kring injektionsstillet som var hogst 10 cm i diameter. 20
personer visade stor reaktion — éver 10 cm — och i atta fall av dessa varade
reaktionen mer in tre dagar. Nagon egentlig skillnad pa reaktionsfrekvensen,
beroende pa om injektionerna givits i Aneby eller pd annan ort, foreldg inte.

Otterland gav dven nagra exempel himtade ur hela materialet pa lokala
eller allminna reaktioner i samband med THX-injektioner, s& som dessa
reaktioner beskrivits av personer som fatt THX:

»En kvinna meddelar att hon i samband med sina THX-injektioner fick frysningar och
temperaturstegring upp till 38,6 © samt stora (30 cm i diameter) i blomkalsliknande,
ommande ansvillningar omkring injektionsstillet, som sedan fjillade och bytte
skinn.

En annan hade avbrutit THX-injektionerna p. g. a. att stora roda flickar framtridde
p& underbenen i samband med injektionerna. Hon uppsokte darfor sjukhusmottagning
och inlades pé sjukhuset for observation.

En kvinna beriittar att hon fatt 6 THX-injektioner i Aneby och sammanlagt 3
flaskor” injektioner pa hemorten utan besvir. Men vid injektioner ur en 4:e flaska
reagerade hon. Vid varje injektion dédrur fick hon ca 12 cm stora, kraftigt rodnande
svullnader pa injektionsstillet. Runt sticket kdndes huden “brinnskadad” pd ett
omrade stort som en 2-krona. Nir rodnaden gick tillbaka, kvarstod émmande
forhardnader under huden. S sidana fanns kvar, nir uppfoljningen gjordes. I samband
med dessa injektioner steg temperaturen pd morgonen upp till 37,6 © och pé kvillen till
384°

En kvinnlig pensionir meddelar att hon i samband med forsta THX-injektionen fick
kviljningar, i ssamband med den andra sjonk hon ihop och vid tredje forlorade hon
medvetandet. Injektionerna gavs med ca 2 veckors mellanrum. Sedan dess har hon
stindigt varit illam&ende och haft huvudvirk.

En man omtalar, att han efter varje THX-spruta far svér virk i det ben, i vilket han
fatt injektionen. Han séger, att virken ibland blir s svdr, att han inte kan sova.
Vanligen gar virken over pd ca ett dygn och dr helt forsvunnen till nésta injektion. Han
fortsitter med 2 injektioner i veckan. Hittills har han fatt 32 injektioner.”

Sammanfattningsvis konstaterade Otterland i friga om reaktioner efter
injektioner, att motsvarande andel reaktioner inte observerats och inte heller
tolererades vid nagon form av injektionsterapi inom fackmassig sjuk vérd.



SOU 1979:2 Socialmedicinska forhdllanden 63

7.1.6 Upplevda forbdittringar

En sammanstillning av svar fran 430 personer, som intervjuats personligen
eller deltagit i enkiten, visade att minst 79 procent, och i ndgon grupp sé&
manga som 95 procent, vittnade om forbittringar av allméntillstindet. Med
forindringar av allmintillstindet avsdgs upplevelser av sémn, aptit och
allmint vilbefinnande. Det ldgsta virdet visade de som suttit hemma och
besvarat frageformuliret. Skillnaderna mellan grupperna befanns vara statis-
tiskt signifikanta. Nir det gillde att bedéma om den sjukdom, som de i forsta
hand hade sokt for, hade forbittrats, eller till och med visade symtomfrihet,
svarade 72 procent av de i enkiten deltagande att forbéttring intrétt. I dvriga
grupper var virdena hogre, anda upp till 95 procent.

Nigon skillnad i de sjukas bedomning av behandlingen foreldg inte om
fallen fordelades p& dem som fétt sina injektioner i Aneby och dem som
injicerats p& annan ort. Ddaremot fanns en statistiskt sékerstilld skillnad om
materialet fordelades p& sédana som fétt reaktion pa injektionsstéllet och
ovriga. De med hudreaktioner beréttade oftare om forbattringar eller besvirs-
frihet. Forbattringen av den sjukdom som i forsta hand aberopats intriffade i
tiden tva till tre veckor efter forsta injektionen. Tiden var kortare for dem som
fatt injektionerna pa hemorten men orsaken dértill kunde inte utronas.
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8 Overviganden och forslag

8.1 Inledning

THX-fragan &r ett betydande samhillsproblem. Behandlingen med THX har
pagétt i Sverige under ndra 30 ars tid. Médnga manniskor anser sig vara
beroende av preparatet for sin hilsa och skulle uppleva det som en svéar
pafrestning om de hindrades att fortséttningsvis f4 sddan behandling. Detta
har skapat ett dilemma for myndigheterna, nir dessa haft att ingripa mot
verksamheten. THX &ar dessutom inte ndgon isolerad foreteelse. Andra
injektionspreparat utan bevisat viarde anvands i Sverige. Det finns manga
aktuella utlaindska motsvarigheter med mycket omfattande anviandning av
metoder utan bevisat virde, t. ex. Nitterkuren i Norge, behandlingen vid
Lukas-kliniken i Schweiz och vid Ringberg-kliniken i Visttyskland,
Tronadomaskinen i Visttyskland och Australien, Laetrile-preparatet i USA,
Bonilla-Naar-kuren i Sydamerika och Samuels behandling i Holland. Fleraav
dessa och andra likartade kurer anvidnds ocksd i Sverige. Utredningen
bedomer att detta dr foreteelser som sambhillet far leva med nu och i
framtiden.

THX-preparatet dr enligt lakemedelsforordningens definition ett likeme-
del. For yrkesmassig tillverkning av likemedel krdvs sarskilt tillstdnd. Dr Elis
Sandberg har inte sidant tillstdind och hans verksamhet strider dirfér mot
bestdimmelserna i likemedelsforordningen. Han har ocksa fillts till ansvar,
vilket dock inte medfort att verksamheten upphért. Myndigheterna har i
detta drende stitt under ett betydande opinionstryck till forman for en mindre
stark kontroll frin samhillets sida. A andra sidan finns krafter inom
sambhillet som foresprakar en forstidrkning av kontrollen 6ver likemedel och
medicinsk verksamhet i allmidnhet.

Samhillets kontroll har knappast medfort att verksamma medel undan-
hdllits sjukvarden. Ménga patienter viljer likvil metoder utan bevisat virde.
Vi ror oss hér inom ett omrade som av naturliga skil styrs delvis av tro och
onsketdnkande.

Bland patienterna som soker sig till metoder utan bevisat virde torde i
huvudsak tva grupper kunna utskiljas. Den ena bestarav svart sjuka som inte
kan acceptera sin situation, den andra av patienter med mindre svéra men
kroniska besvir, som finner att de inte kan fa tillfredsstillande hjilp inom den
etablerade sjukvarden. En del av patienterna upplever dessutom att
sjukvardspersonalen inte #gnar deras problem tillrickligt av tid och
intresse.

I Aneby och vid filialerna fortgar sedan decennier en behandlingsverksam-
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het, i vilken samhillet har foga insyn. Vid denna och andra behandlingar med
injektionspreparat finns sirskilda risker for biverkningar. Dessa har visat sig
vara sma, nir det giller THX-preparatet. Med den bristande uppfdljningen
och dokumentationen kan dock dven allvarliga biverkningar inte vara
uppmirksammade och allmint kdnda. En annan risk dr att de sjuka inte far
den verksamma behandling, som den etablerade sjukvarden manga ganger
har att erbjuda. Enligt utredningens uppfattning dr det nuvarande tillstandet
inte tillfredsstéllande. Nya dtgiarder bor déarfor provas for att fa till stdnd en
dandring. Med hidnsyn till de sidrskilda riskerna som dr forenade med
injektioner giller denna bedomning framfor allt verksamheten med preparat
utan bevisat viarde som tillférs genom injektion.

Det dr inte svart att peka pa nackdelar med okontrollerad verksamhet med
injektionspreparat av det slag som hér beskrivits. Ddremot édr det svarare att
finna en 16sning som kan tillfredsstélla savil berdttigade krav pa samhillets
kontroll av likemedel som Onskemdl om patienternas mojlighet att
bestimma Over sitt eget 6de och valfrihet mellan behandlingsmetoder med
och utan bevisat virde.

8.2 Utredningens dvervidganden

Utredningen har haft i uppdrag att ssmmanstélla den dokumentation som
finns om THX-preparatet och dess anvidndning och foresla de atgérder, som
ur medicinsk, juridisk och humanitiar synpunkt befinns lampliga. Enligt
direktiven skulle THX-preparatet inte sirbehandlas i lagstiftningen. Utred-
ningen har inte heller sett ndgon mojlighet att fa en tillfredsstdllande
forbittring av den aktuella situationen genom en sirlagstiftning. Utred-
ningen har dirfor diskuterat THX-frigan mot bakgrunden av problemen
forenade med anvindningen av alla injektionsmedel utan bevisat vérde. |
enlighet med sitt uppdrag har dock utredningen sérskilt forsokt analysera den
aktuella situationen betriffande THX.

8.2.1 THX-preparatets medicinska effekter

Samtliga tidigare genomforda utredningar har givit entydiga resultat, att
THX inte har ndgon objektivt pavisbar verkan. Samma resultat har nyligen i
Umed genomforda djurforsok givit (se bil. 1-3 i detta betdnkande). Dessa
forsok hade till syfte att reproducera dr Elis Sandbergs experimentella studier,
som har foregétt den kliniska provningen av THX. Kritiker, och bland dessa
Sandberg, har anfort att dessa arbetsgrupper, forskare och utredare inte dgnat
den omsorg at undersokningarna, som hade varit nddvéndig for att kunna
faststilla de positiva behandlingsresultaten. Det har ocksa hidvdats att tidigare
utredare hade forutfattad mening om THX-preparatets medicinska virde.
Utredningens ledamoter har forsokt skaffa sig en egen uppfattning i frigan
om THX-preparatets medicinska effekt genom studier av den dokumenta-
tion som finns om THX-preparatet och dess anvdndning samt genom
horande av skilda personer. Som tidigare nimnts hade utredningen formella
Overldggningar med foretriadare for Riksforeningen for thymusforskning, dr
Elis Sandberg, professorerna Allan Goldstein, Washington, USA, Goran
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Holm, Lars Erik Béttiger, Folke Sjoqvist, Ake Liljestrand och Jan Walden-
strom. Med ndgra av dessa personer har utredningen dven diskuterat de
humanitdra och juridiska aspekterna av den nuvarande situationen och
tankbara l6sningar. Utredningen har ocksd besokt Institutet for klinisk
thymusforskning i Aneby. Vissa av utredningens ledaméter sokte slutligen
genom personliga kontakter med Sandbergs patienter och andra personer
skaffa sig en uppfattning om THX-preparatets medicinska effekter.
Utredningen &r enig i foljande bedomningar.

1. Det har inte framkommit négot som tyder pa att THX ir ett medicinskt
verksamt preparat;

2. Utredningen finner inte ndgon anledning att foresld ytterligare veten-
skaplig utredning av preparatets medicinska virde;

3. Nagon kritik kan inte riktas mot myndigheternas handliggning av THX-
fragan.

Dr Elis Sandberg bor inte frankinnas fortjiansten av att vara bland de forsta
som i Sverige har uppmirksammat betydelsen av tymus.

Utredningen vill vidare framhélla att samhallet bor vidta atgirder for att
anvdndningen av preparat utan bevisat virde skall minska och att detta kan
uppnés genom bittre information som skall minska mystiken kring anvind-
ningen av dessa preparat. Utredningen har darfor sokt anvisa vigar som kan
underldtta en saklig och allsidig information till den som Overviger att
anvénda s&ddana preparat. Déarigenom skulle ocksa informationen till allmén-
heten kunna forbattras.

8.2.2 Biverkningar av THX och bedomning av risker med
anvéindningen av preparatet

En viktig fradga for utredningens stillningstagande till THX har varit en
bedomning av preparatets biverkningar.

Manga mianniskor har under arens lopp behandlats med preparatet och
antalet givna injektioner d&r mycket stort. Under de senaste &ren har i Sverige
givits over 2000 THX-injektioner dagligen, flertalet i Aneby och vid
filialerna. Utredningen har ingen anledning att ifrdgasitta dr Elis Sandbergs
uppgifter om att enbart i Sverige hittills givits omkring sju miljoner THX-
injektioner. Antalet rapporterade biverkningar av denna omfattande verk-
sambhet r litet, vilket talar for att anvindningen av preparatet ir ofarlig. A
andra sidan dr uppfoljningen och dokumentationen av eventuella biverk-
ningar bristféllig. Eftersom verksamheten forsiggar vid sidan av samhillets
sjukvard dr det mojligt att dven allvarliga biverkningar forblir okinda. Det har
ocksd av immunologer som utredningen hort papekats, att upprepade
injektioner under ldnga perioder av sma mingder kroppsfrimmande Aggvita
kan leda till "diskreta” vdvnadsskador — framst i njurar och hjartmuskulatur
— som kan maskeras som naturliga aldersforandringar.

Utredningen anser att frigan om risker forenade med anvindningen av
THX bor bedomas med utgangspunkt frdn nu foreliggande dokumentation
och med hénsyn till nu kdnda erfarenheter av den mycket omfattande
anvindningen av THX p& ménniskor. Trots viss osidkerhet pd grund av
bristande dokumentation dr utredningen enig i sin beddmning att anvind-
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ningen av THX, i den form som hittills tillimpats i Sverige, dr mycket sillan
forenad med allvarliga biverkningar.

8.2.3 Bor anvindningen av vissa injektionspreparat utan bevisat
virde tilldtas

En av de grundliggande principerna, ndr det géller samhillets reglering av
likemedelsforsorjningen, som sirskilt kommit till uttryck i 4 och 15 §§
likemedelsforordningen, ér att de industriellt framstéllda preparaten skall
vara farmakologiskt verksamma, av fullgod beskaffenhet och med biverk-
ningar som inte star i missforhallande till den avsedda effekten. Preparat som
inte nar upp till dessa krav kan inte, med vissa begrinsade undantag,
tillatas.

Nagon godtagbar dokumentation, varav framgar att THX har en objektivt
pavisbar verkan, har inte framlagts. Slutsatsen ur strikt naturvetenskaplig
synpunkt blir dirfor att THX inte kan accepteras av samhiillet. Utredningen
har dérfor 6vervigt om inte, med hidnsyn till de risker som ar férenade med
anvindning av injektionspreparatet, varje dndring i géllande lagstiftning
borde underlatas. Mot denna slutsats talar emellertid att manga ménniskor
kidnner sig vara beroende av THX och andra injektionspreparat utan bevisat
virde och skulle uppleva det som mycket svart om sambhillet hindrade dem
fran att fortsdttningsvis fA denna behandling. Dessa omstidndigheter torde
vara forklaringen till myndigheternas tveksamhet, i Sverige och i andra
linder, att pa ett kraftfullt sdtt ingripa mot anvédndningen av relativt ofarliga
preparat utan bevisat virde och till att THX-frégan vid ett flertal tillfdllen
behandlats i riksdagen. Utredningen har ocksd fatt i uppdrag att jaimval
beakta de humanitira aspekterna pd THX-frdgan.

Det #r dven utredningens uppfattning att de humanitdra och sociala
aspekterna maste beaktas i ett forslag till forbattring av rddande forhéllanden.
Utredningen har vidare beaktat risken att, om ingen #ndring genomfors i
gillande lagstiftning, verksamheten med THX och andra injektionspreparat
utan bevisat virde skall fortsitta under nuvarande former utan sambhillets
insyn. Didrmed riskeras att patienterna, som soker sig till dessa behandlings-
metoder, inte fir den verksamma behandling som finns att erbjuda och att
eventuella biverkningar inte uppmirksammas. Den standpunkt utredningen
till sist stannat for innebdr att man bor soka efter former, under vilka
anviandningen av THX och andra naturmedel avsedda for injektion kan
tillatas dock med bittre forutsittningar dn nu for patienterna som overvéger
anvindning av dessa preparat, att fa saklig information om ceras virde och
eventuella biverkningar och mindre risk for att dessa patienterunderlater den
verksamma behandlingen som eventuellt finns att erbjuda.

Utredningen anser att den aktuella frigan bor 16sas med sd smé dndringar
av den gillande lagstiftningen som majligt.
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8.2.4 De juridiska forutsdttningarna; naturlikemedelsutredningen

Den svenska lagstiftnigen innehdller bl. a. regler som avser att skydda
medborgarna mot skadliga, underméliga eller verkningslosa produkter.
Dessa krav dr uppstillda till medborgarnas skydd. Kraven méste stillas
sdrskilt hoga nidr det giller likemedel. THX,, i likhet med andra preparat utan
bevisat virde, fyller, sdvitt visats, inte de krav som giller for farmacevtiska
specialiteter och kan inte registreras som sadan.

Likemedelsforordningen har sedan linge innehallit ett undantag for medel
som ej innehéller nagot verksamt 4mne i en myckenhet Gverstigande en
miljondel av medlets vikt, dvs. de homeopatiska medlen. Fragan om de
homeopatiska medlen har, liksom THX, alltid varit ett kdnsloladdat dmne.
Ett forslag om att dessa medel skulle bli registreringspliktiga farmacevtiska
specialiteter (SOU 1955:44) avvisades av vederbdrande departementschef
som menade att i den man det rorde sig om helt overksamma preparat en
sddan ordning inte var forenlig med de principer som legat till grund for den
av statsmakterna ar 1960 antagna lagstiftningen om forbud i vissa fall mot
verksamhet pd hilso- och sjukvéardens omrade (’kvacksalverilagen”). Like-
medelsforordningen inneh6ll ocksa fran borjan vissa andra undantag fran
likemedelskontrollen (1 § 3 mom.), men dessa kan i forevarande samman-
hang lamnas &sido.

Likemedelsforordningen har sélunda redan i sin ursprungliga version
medgivit anvdndning av ofarliga preparat som saknar dokumenterad positiv
verkan, preparat som dock méanga minniskor betraktar som verksamma
ldkemedel. I och med ingéngen av 1978 undantogs dven s. k. naturmedel fran
likemedelsforordningens bestimmelser. Med naturmedel forstas (1 §
3 mom. forsta stycket 2 likemedelsférordningen) sddant medel som enligt
betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej medfor hélsorisker for mdnniska eller
djur och i vilken den verksamma bestandsdelen dr en vixt- eller djurdel, ett
mineral eller i naturen forekommande bakteriekultur, salt eller saltlosning.

Till grund for den sistndmnda @ndringen i likemedelsforordningen lag ett
av naturlikemedelsutredningen avgivet betinkande. Huvuddelen av de
tankegéngar, som naturlikemedelsutredningen presenterade, kom att accep-
teras av riksdagen och THX-utredningen har funnit vissa av naturlikeme-
delsutredningens overvidganden av sarskilt intresse.

Naturldkemedelsutredningen framholl att den svenska likemedelslagstift-
ningen kunde sidgas ge uttryck at tanken att preparat som i och for sig ir
oskadliga inte bor falla under likemedelsforordningens bestimmelser, vare
sig det 4r frdga om ett homeopatiskt eller ett annat preparat. Naturlikeme-
delsutredningen stillde sig ocksa frigan om det fanns ndgot allmint intresse
av att gora svarigheter for méanniskor att fa tillgng till preparat, som var
ofarliga och som dessa ménniskor av en eller annan anledning trodde pé. Det
ar inte ovanligt, och kanske inte Overraskande, att minniskor i en svar
situation klamrar sig fast vid det hopp som ett naturmedel erbjuder. Till
bilden horde enligt naturlikemedelsutredningens uppfattning ocksa att
vidskepelse paverkat instdllningen till dessa preparat. Ofarliga medel kunde
dock vara till skada om anvdndandet av dem medforde att patienten inte i tid
kom under adekvat vard. I denna avvégning valde utredningen, att alla
preparat som var oskadliga borde undantas fran likemedelsforordningens
reglering.

Naturldkemedelsutredningen underkidnde inte betydelsen av ett preparats
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placeboverkningar (placebo= jag vill behaga), men kunde inte acceptera att
dessa verkningar ensamma skulle f avgorande betydelse for ett preparats
registerbarhet. Utredningen betonade vidare att den inte ansig skil foreligga
att bryta mot den viktiga grundsatsen i gillande ldkemedelsforordning, att ett
likemedel skulle vara av fullgod beskaffenhet och vid normal anvidndning
inte medfra skadeverkningar som stod i uppenbart missforhédllande till den
avsedda effekten. Enligt utredningens mening lag problemet i tolkningen av
dessa krav och beddmningen nir de skulle anses uppfyllda.

Naturlikemedelsutredningen foreslog att i likemedelsforordningen skulle
inforas en generell foreskrift, enligt vilken undantag gjordes for alla
naturmedel, homeopatiska och antroposofiska medel som inte innehdll ndgot
dmne med kind skadlighet vid anvinding pi ménniskor eller djur. Den av
naturlikemedelsutredningen foreslagna reformen innebar att alla oskadliga
preparat skulle fa fritt tillhandahallas, men vara underkastade marknadsfo-
ringslagens bestimmelser. En viss kontroll kunde ske i efterhand. Socialsty -
relsen skulle kunna — under forutsittning att verket kunde pavisa skadlighet
hos preparatet — pd nytt rycka in det under likemedelsforordningens
bestimmelser. Utredningen betonade, att ndgon likemedelsrabatt inte borde
komma ifrdga for naturmedlen.

Naturlikemedelsutredningen anség dock att undantaget fran likemedels-
forordningen for naturmedel inte borde omfatta injektionspreparat. Med
hinsyn till risker forenade med injektionsbehandling ansdg utredningen att
preparat avsedda for en s kvalificerad anvindning inte bor fa tillhandahéllas i
okontrollerade former.

Riksdagen accepterade huvuddelen av de tankegéngar som naturldkeme-
delsutredningen presenterade. Det fria omradet blev i visst avseende mindre
4n som foreslagits, i andra avseenden nagot storre.

Om THX var 6ver huvud taget inte tal i naturlikemedelsutredningens
forslag. THX-preparatet bestar av en djurdel och destillerat vatten. Om
preparatet inte skulle tillféras genom injektion, hade det av allt att doma
kommit att sésom naturmedel undantas frén likemedelskontrollen. Reglerna
i likemedelsforordningen om naturmedel (1 § 3 mom. forsta stycket 2) gller
dock inte medel for injektion. Mot bakgrunden av de risker som ér férenade
med injektionsbehandling kan man fréga sig om det dr forsvarligt att
ytterligare luckra upp likemedelsférordningen genom att tillita anvdnding av
naturmedel som ir avsedda for injektion.

8.2.5 Alternativa forslag som utredningen overvigt

Som tidigare nimnts bedémer utredningen att den nuvarande situationen
betriffande anvidndningen av injektionspreparat utan bevisat virde inte dr
acceptabel och avvisar alternativet att ingen dndring skall ske i den nu
gillande lagstiftningen (8.2.3).

Utredningen har vervigt att som enda atgird legalisera dr Elis Sandbergs
verksamhet med THX i nuvarande former. Utredningen finner dock en
sadan 19sning otillfredsstillande. Detta skulle inte heller stimma Gverens
med Sandbergs egna 6nskemal. Vid samtal med utredningen framhdoll
Sandberg att han onskar okad insyn fran den etablerade sjukvirden i sin
verksamhet och i de kliniska resultaten av THX-behandlingen samt 6kade
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maojligheter till provning av preparatets virde av representanter for samhil-
lets sjukvard.

Det méste vara ett samhillsintresse att 6ka mdojligheterna till insyn i den
pagédende omfattande verksamheten med olika injektionspreparat utan
bevisat virde, och hidrigenom minska de risker som i skilda avseenden
foreligger. Det dr ocksa angeliget att den etablerade sjukvarden mer aktivt dn
nu soker hjdlpa dem som soker sig till metoder utan bevisat virde. Om
Sandbergs verksamhet legaliserades i nuvarande former skulle man
dessutom inte uppnd bittre information med f6ljande avdramatisering av
anvidndningen av THX och motsvarande preparat. Utredningen anser dirfor
att andra mojligheter maste dvervigas.

Utredningen har dvervigt mojligheten att visst preparat slipps fritt att
anvindas av envar pa sdtt som nu giller for naturmedel vilka inte dr avsedda
for injektion. Om naturmedel undantas fran likemedelsforordningens
reglering trots att administreringen sker genom injektion, skulle vem som
helst utan straffansvar kunna framstilla och silja dessa medel. Det skulle
ocksd innebdra att vem som helst skulle kunna behandla minniskor med
sddant medel, med endast den inskrinkningen som den s. k. kvacksalveri-
lagen innebér. Med hidnsyn till risker forenade med anvindning av injek-
tionspreparat vill inte utredningen foreslé en I6sning efter dessa riktlinjer.

Utredningen har som huvudalternativ Gvervigt olika I8sningar med
tillstdndsgivning. Har finns mojligheten att tillstdnd beviljas for varje patient
eller att detta beviljas viss behandlande person. Om man viljer att gora
provningen individuellt for varje patient kunde den utformas pd samma sitt
som skett ndr det gillt medgivande till forsdljning av icke registrerad
specialitet (licensforsdljning) och didr frimst humanitira skil motiverar
medgivandet. En sddan provning av humanitéra skil i varje enskilt fall blir
emellertid omstdndlig, ohanterlig och kriver avsevird administration.
Ansokningsforfarandet skapar dramatik kring varje ansdkan och varje enskilt
tillstdnd och kan motverka det syfte utredningen vill uppna. Utredningen vill
ddrfor inte fororda att tillstdndsgivningen utformas som individuell prévning
for varje patient.

Om medgivandet anknyts till den behandlande personen minskar dessa
oldgenheter, men fradga uppkommer vilka yrkesutdvare som kan ta ansvar for
dessa uppgifter.

Med hinsyn till risker som dr forenade med injektionsbehandling bor det
inte komma ifrdga att lata en ospecifik yrkeskategori handha dessa uppgifter,
eller uppmuntra till sjalvmedicinering.

Enligt utredningen madste pd utdvarna stillas sddana krav, vad giller
utbildning och erfarenhet, att tillstind efter sdrskild ansdkan inte bor ges till
annan én legitimerad ldkare. Det finns dessutom andra fordelar med att ligga
ansvaret pa ldkare. De ménniskor som idag efterfrigar preparat utan bevisat
virde har forst anlitat den av sambhillet erbjudna sjukvarden eller har detta
som alternativ till anvdndningen av dessa preparat. Det dr naturligt att de
sjuka, mycket ofta eller kanske i regel, inte ansett det meningsfullt att
diskutera med sin ldkare for- och nackdelar med THX och andra preparat,
som inte brukas inom den vetenskapligt grundade sjukvérden, eftersom de
kant till att sddan behandling hur som helst inte kunnat erhallas hos likaren.
Dirigenom har det inte funnits forutsittningar for en dialog mellan patienten
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och ldkaren i dessa fragor. Mojligheten for ldkaren att efter sarskilt tillstdnd
kunna ge dessa preparat okar patientens intresse av att diskutera problemen
med sin ldkare och dérigenom lidkarens mojligheter att ge information om det
preparat som patienten overvéger att anvdnda. Det dr ocks& sannolikt, att
likaren i storre utstrickning dn nu ér fallet kan forma den sjuke att inte avsta
frin verksam behandling, antingen vid sidan av naturmedlet eller med
uteslutande av detta medel. Sjukvardspersonalens 6kade majligheter att ge
information om behandling med preparat utan visat virde kommer ocksa
enligt utredningen medfora att mystiken kring dessa preparat mattas i den
enskildes och ddrigenom i allmédnhetens ogon. Genom att ligga
administreringen av injektionspreparat pa ldkare skulle ocksd Okade
kunskaper kunna erhillas om medlen och deras eventuella biverkningar. Vid
intriiffade biverkningar finns dessutom bittre majligheter att i tid sétta in
verksamma motatgérder.

8.3 Utredningens forslag

P& grundval av bedémningen av de medicinska, juridiska och humanitéra
aspekterna av dagens situation kring anvindningen i Sverige och i andra
linder av relativt ofarliga injektionsmedel utan bevisat virde anser utred-
ningen att situationen kan forbattras om géllande likemedelsforordning
Andras s att socialstyrelsen fdr mdjlighet att, efter ansokan, medge legitimerad
likare att av humanitéra skal f@ anvinda ett visst naturmedel aven fOr injektion.
Tillsténden bér vara tidsbegrdansade och gélla pa de villkor som socialstyrelsen
foreskriver. Andringen kan ske genom att i 1§ 3 mom. tredje stycket
likemedelsforordningen anges att forsta stycket 2 ej giller medel som dr
avsett for injektion sdvida ej socialstyrelsen annat medgiver efter sarskild
ansdkan av legitimerad likare, i forekommande fall pd de villkor socialstyrelsen
foreskriver.

De naturmedel som administreras pi annat sitt dn genom injektion &r
undantagna frén bestimmelserna om likemedelsrabatt. Utredningen ser inte
heller ndgon anledning att de naturmedel som dr avsedda for injektion skall
komma i fraga for ldkemedelsrabatt.

8.3.1 Anmadlan av naturmedel for injektion och socialstyrelsens
granskning

Utredningen vill understryka, att vid provningen av frdgan om ett visst
preparat kan tillitas, de humanitdra synpunkterna maéste vidgas mot de
sikerhetskrav, som skall uppritthéllas dven for dessa typer av preparat.
Avvigningen bor i sikerhetens intresse ldggas i socialstyrelsens hand.
Utredningens forslag innebdr inte att de foreskrifter far asidosdttas som
anger att tillverkare, importor eller den som forst saluhéller varan skall gora
anmiilan till socialstyrelsen innan naturmedel tillhandahalls forbrukare, och
att varan skall mirkas med uppgift om att medlet inte genomgétt for
likemedel foreskriven kontroll (1 § 3 mom. fjdrde stycket lakemedelsforord-
ningen). Fragan hur ett tillrickligt starkt konsumentskydd skulle kunna
utformas for naturmedlen behandlas utforligt i det lagstiftningsarbete som
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foregick naturmedlens frislippande (prop. 1976/77:134).

Sdsom framgér av den tidigare limnade redogérelsen (3.3) utfirdade
socialstyrelsen i december 1977 anvisningar for de anmélningar till socialsty-
relsen som skall goras innan naturmedel far tillhandahallas férbrukare. Det
torde bli nddvéndigt att om utredningens forslag gar igenom dessa anvis-
ningar kompletteras s att de naturmedel som #r avsedda for injektion
verkligen uppfyller de i ldikemedelsférordningen uppstillda kriterierna for
naturmedel, dvs. medel som enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk
ej medfor hilsorisker for ménniska eller djur och i vilket den verksamma
bestdndsdelen dr en vixt- eller djurdel, ett mineral eller i naturen forekom-
mande bakteriekultur, salt eller saltlssning (1§ 3 mom. forsta stycket 2
lakemedelsforordningen). Det torde vara nodvindigt att i anmélan anges att
naturmedlet dr avsett for injektion och ldimpligt att pa varan utmérkes att den
blivit i vederborlig ordning anméld samt tidpunkten harfor. Om socialsty-
relsen pd grund av uppgifter i anmilan fran tillverkaren eller pa grund av
erfarenheter frin medlets anvindning finner att preparatet inte uppfyller de i
lakemedelsforordningen uppstillda kriterierna for naturmedel (1 § 3 mom.
forsta stycket 2) far det forutsittas att imbetsverket beslutar om att medlet
skall vara underkastat likemedelsforordningens bestimmelser. Sirskild
uppmirksamhet bor dérvid riktas mot nya och utlindska tillverkare av
naturmedel for injektion.

8.3.2 Ndrmare forutsdttningar for tillstand

Utredningen forutsitter att det blir patienten som tar initiativet till eventuell
anvédndning av naturmedel i injektionsform och anser att en likare inte sjilv
skall foresla patienten anvidndning av sidana medel. Forslag fran likare att
anvinda preparat utan bevisat virde skulle minska allminhetens fortroende
for den sjukvéard som sambhiillet erbjuder.

Utredningen forutsitter vidare att likaren under dialogen mellan denne
och patienten skall informera om att preparatet inte kunde visas ha ndgon
objektiv pdvisbar verkan vid alla hittills gjorda prévningar och om eventuella
risker fOr biverkningar. Av skil som redovisas i fortsittningen blir det ocksa
nodvindigt med en dokumentation av att denna information limnats i varje
enskilt fall, detta for att lakaren skall vara skyddad mot pafoljd pa grund av
den medicinskt icke verksamma behandlingens eventuella biverkningar.

Utredningen forutsitter att lidkaren &r skyldig att parallellt med naturme-
delsbehandlingen anvisa den verksamma terapi som enligt vetenskap och
beprovad erfarenhet finns att tillgé och att i vanlig ordning fora patientjour-
nal.

Utredningen anser att anvindningen av naturmedel for injektion inte skall
byrékratiseras. Trots detta beddmer utredningen att det blir nodvindigt for
socialstyrelsen att forena tillstindet med en rapporteringsskyldighet. Utanen
sddan rapportering blir det inte mdjligt for socialstyrelsen att utéva tillsyn
over verksamhetens omfattning, erhélla en uppfattning om preparatets
biverkningar och fa ett underlag for stillningstagande till ansékan om fortsatt
tillstdnd. Hur rapporteringen frén lidkaren skall utformas har socialstyrelsen
storsta forutséttningarna att bedéma. Utredningen vill dock framhalla att
utgéngspunkten bor vara att, sdvitt mojligt, undvika omfattande eller eljest
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tyngande registrering och rapportering. Det torde vara lampligt att socialsty-
relsen utarbetar och tillhandahéller en enkel blankett for &ndamalet.

Det har kommit till utredningens kdnnedom att vissa injektionspreparat
utan bevisat virde anses ha sirskilt goda effekter vid injektion pa sddan plats
pa kroppen, dir injicering dr ovanlig och kan vara forenad med sérskilda
risker, t.ex. pd insidan av laret. Utredningen anser darfor att ldkaren i
ansokan skall redovisa pa vilket sitt preparatet skall injiceras.

Den foreslagna tillstindsgivningen méste foljas upp av socialstyrelsen. Ett
led i sddan uppfoljning bor vara att medgivandet dr tidsbegrinsat, i allmédnhet
till ett &r i sinder, varefter ny provning far dga rum. Intet hindrar att
medgivandet forlings en eller flera gdnger. Om socialstyrelsen finner att
erhéllet medgivande missbrukas eller om verksamheten eljest bedrivits pa ett
sidtt som inger betinkligheter kan medgivandet omprovas under lopande
tillstdndsperiod. Socialstyrelsen maste likaledes ha mojlighet att dterkalla
givna tillstdind om omstédndigheter framkommer, som tyder p att preparatet i
friga kan ge allvarliga skador eller sjukdomar.

Tillverkning och distribution av preparaten kan erbjuda betydande
problem. Utredningen vill inte foresld att sambhillet skall ta ansvar for
framstillning och distribution av medel utan bevisat vdrde. Enligt utred-
ningens bedomning ir det dirfor lampligt att patienterna tar initiativet till
anskaffande av preparaten. S& har i allménhet distributionen skett hittills i de
fall dir medicinalpersonal medverkat i behandling med naturmedel genom
injektion. En sddan hantering medfor nackdelar och vissa risker, men
utredningen har inte kunnat finna en bittre 16sning. S linge ett onskemal
finns hos manga minniskor att f ett visst preparat kan det forvintas att detta
preparat dven i fortsittningen kommer att framstillas i onskad omfatt-
ning.

Mot utredningens forslag kan anforas flera invandningar. Den principiellt
allvarligaste av dessa 4r, att den naturvetenskapligt skolade personalen, som i
sin yrkesutdvning har att folja vetenskap och beprovad erfarenhet, ges
mojlighet att anviinda sig av preparat utan bevisat virde. Utredningen har
utformat sitt forslag s att en lidkare inte kan tvingas ta befattning med sddana
preparat. Utredningens forslag innebér att lakaren far majlighet att bruka
medlet, efter det att patienten tagit initiativet till behandlingen,om han finner
behandlingen pékallad av humanitéra skal.

Sérskilda problem kan uppkomma om den underordnade personalen har
en annan instillning dn den ansvarige ldkaren till anvdndningen av ett
naturmedel for injektion. Utredningen anser att ingen bland sjukvardsper-
sonalen mot sin vilja far tvingas till att utfora injektioner med sddana preparat
eller pd annat sitt medverka i behandlingen. Den ansvarige lidkaren bor darfor
ha skyldighet att hora sig for med underordnad personal om den vill
medverka vid behandlingen, innan han ber den om sddan medverkan. Om
den ansvarige likaren anser sig vara helt beroende av den 6vriga personalens
medverkan bor han forsikra sig om denna innan han soker tillstind hos
socialstyrelsen.

Ett medgivande knutet till Idkaren kan mgjligen medfora den icke onskade
effekten att vissa ldkare blir “sprutdoktorer”, som sarskilt dgnar sig &t
behandling med injicerbara naturmedel. Risken f6r en sddan utveckling blir
sirskilt stor om flertalet likare avbojer att ta befattning med dessa medel, eller
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om tillgdngliga preparat distribueras endast till vissa likare. Utredningen
anser inte att de erfarenheter som nu finns tyder pa att en sddan utveckling
blir sannolik. Det maste dock ankomma pé socialstyrelsen att ha sddan tillsyn
over verksamheten, att ldkare som inte endast behandlar ett anméarknings-
virt stort antal patienter med naturmedelsinjektioner, utan ocksé underlater
att ge patienterna adekvat vérd, kan tillhallas begrinsa sin verksamhet eller
frintagas tillstindet att ge ifrdgavarande behandling.

Om utredningens forslag genomfors kan en stdrre anhopning av patienter
som onskar behandling med naturmedel i injektionsform dock inte uteslutas.
Anhopningen far antas forekomma frimst i samband med att den nya
mojligheten erbjuds och kanske framf6r allt inom vissa delar av landet.
Hiarigenom kan den vanliga sjukvarden storas. Utredningen bedomer dock
att fordelarna med att dessa patienter kommer till likare viger 6ver dessa
eventuella nackdelar.

8.3.3 Sjukvardspersonalens ansvar

Det maste inge betdnkligheter att lata sjukvardspersonalen ge injektioner
med preparat som inte genomgéatt den vanliga provningen betréiffande renhet,
bakteriefrihet m. m., som annars giller for injektionsmedel. Det dr t. ex. kint
att THX kan innehélla bakterier. Utredningens forslag aktualiserar dirmed
bl. a. frdgan om sjukvardspesonalens ansvar i samband med anvindning av
injektionspreparat utan bevisat virde, som inte dr helt riskfria.

Om ldkaren forst efter sdrskilt tillstdnd brukar naturmedel for injektion kan
enbart den omstdndigheten, att han anvint sig av preparatet i sin yrkesut-
ovning, inte medfora disciplindrt eller straffrittsligt ansvar. Huruvida han i
samband med sddan behandling gor sig skyldig till nagot fel i likargirningen,
t.ex. genom att underldta annan, verksam behandling, fir bedémas pa
vanligt sitt, dvs. med bortseende fran att han brukat ett preparat utan bevisat
virde, som kanske varit osterilt och medfort biverkningar. Ndgon #ndring i
likemedelsforordningens ansvarsbestimmelser synes dirfor inte erforder-
lig.

Det civilrittsliga ansvaret kan vara svarare for likaren att bedéma. Den
ldkare som inte bedriver egen verksamhet har dock i allminhet att rikna med
att arbetsgivaren eller tillverkaren svarar for eventuellt skadestidnd. Patien-
ternas mojligheter till ekonomisk ersittning vid skada torde likvil vara
begransade.

For att klarldgga ansvarsfordelningen vid eventuellt uppkomna biverk-
ningar kan det vara limpligt med en dokumentation av att patienten, eller
patientens anhoriga, informerats av den ansvarige likaren om preparatets
effekt och eventuella biverkningar. Att patienten har blivit informerad kan
dokumenterats genom att patienten undertecknar en handling eller, limpli-
gare, genom att i journalen antecknas att denna information limnats till
patienten helst i ndrvaro av ett vittne, vilket vanligtvis blir mottagningssko-
terskan. Sddan anteckning i journalen dr numera det forfarande som oftast
forekommer ndr patient sjilv 6nskar ta ansvar for en atgird.
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8.3.4 Tillimpning av utredningens forslag pa THX

Under THX-preparatets snart 30-ariga historia har endast ett ytterst litet antal
allvarliga komplikationer blivit rapporterade och kénda. Aven 1972 ars THX -
utredning framhéll att behandling med THX av allt att doma sillan ar forenad
med mera allvarliga komplikationer. Trots den osédkerhet, som fsreligger pa
grund av bristande rapportering nir det giller biverkningar, vigar utred-
ningen géra den beddmningen, att anvidndningen av THX i den form som
hittills tillimpats i Sverige sillan 4r forenad med allvarliga biverkningar. Den
storsta risken forefaller vara lokala infektioner och eventuellt abscesser pa
grund av bakterievixt i Idsningen. Med hénsyn till att THX dven for dvrigt
motsvarar definitionen av naturmedel, eftersom det bestér av en djurdel och
destillerat vatten, anser utredningen att THX bor initialt komma i fraga for
socialstyrelsens tillstand till legitimerade likare att anvidndas som naturmedel
i injektionsform.

Det ir angeldget att patienten informeras om att preparatet inte med
sikerhet #r bakteriefritt och om de risker som ér férenade med injektion av
sddana preparat.

Aven andra injektionspreparat som motsvarar definitionen for naturme-
del, dvs. som enligt betryggande erfarenhet vid normalt bruk ej medfor
hilsorisker och i vilket den verksamma bestindsdelen dr en vixt- eller
djurdel, ett mineral eller i naturen férekommande bakteriekultur, salt eller
saltlésning, skall kunna komma ifraga for tillstdndsgivning. THX blir dérfor
inte foremal for en sirreglering, dven om det dr THX som i forsta hand givit
anledning till utredningen.

8.3.5 Behovet av overgangsbestammelser

Det torde knappast bli nédvindigt att utforma bestimmelser som reglerar
verksamheten med de aktuella preparaten under en Gvergdngstid. I dag
bedrivs en omfattande tillverkning och handel med injektionsmedel utan
bevisat virde, och denna verksamhet forsiggar utan att samhaéllet ngriper.
Om nu gillande lagstiftning skulle dndras i enlighet med utrecningens
forslag, kan de nya bestimmelserna forvintas trdda i kraft inom en tid av
nagot ar. For tiden intill ikrafttridandet giller likemedelsforordningen i sin
nuvarande lydelse, vilket innebir att de som erbjuder dessa medel kan stillas
till ansvar for olaga tillverkning och forsiljning. Utredningen anser enellertid
det inte vara rimligt att nu ingripa mot en verksamhet, som under larg tid fatt
fortgd och som framledes, under forutsittning att den anpassas till det nya
systemet kan bli tilldten. A andra sidan ér det utredningens uppfatning att
den tid, som kan forvintas forflyta innan de nya bestimmelserna trider i
kraft, dr s forhallandevis l1ang att det direfter saknas anledning att inee beivra
verksamhet som forsiggér i strid mot de krav samhdllet uppstéller

8.4 Utredningens Ovriga synpunkter

Aven en sjukvard som skulle kunna betecknas som optimal nér det giller det
kroppsliga och psykologiska omhindertagandet maste rikna med at en del
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patienter vill soka sig till mystiken kring obeprovade behandlingsmetoder
med de foérhoppningar som dessa vicker. Utredningen vill dock i detta
sammanhang framhalla att vid gynnsamma patient-likarrelationer och bra
psykologiskt omhindertagande av patienterna det ér firre som soker sig till
sddana metoder. Behovet av forbittring av det psykologiska omhinderta-
gandet av patienterna har under de senaste aren blivit uppmirksammat inom
sjukvarden éver hela virlden. Utredningen anser att dessa fragor bor beaktas
dven i fortsdttningen i det stdndigt pagdende arbetet med reformeringen av
sjukvérden och i undervisningen av alla kategorier av sjukvardspersonal.
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Bilaga 1 Rapport frdn umeaforskarna

Genom beslut den 13 april 1978 medgav regeringen att frdn femte huvudti-
telns reservationsanslag Forsknings- och utvecklingsarbete samt forsoks-
verksamhet utbetalades hogst 40 000 kr. till THX-utredningen att disponeras
av nagra forskare vid Umeé universitet for vissa studier rérande THX och
dess eventuella infektionsskyddande verkan. Regeringen foreskrev darvid att
resultatet av studierna skulle redovisas bl. a. till utredningen.

Redovisningen har utarbetats av filosofie kandidaten Sven R. Carlsson,
medicine kandidaten Lars Gustafsson, professorn i bakteriologi Stig Holm,
filosofie kandidaten, assistenten vid statistiska institutionen Lennarth
Nystrom, docenten, universitetslektorn vid avdelningen for medicinsk kemi
Torgny Stigbrand samt docenten, t.f. universitetslektorn vid patologiska
institutionen Bengt Winblad.

Forskarna har avgivit redovisningen under titeln

Tymusextrakt — inverkan pa experimentell tuberkulos'

Det anses pid goda grunder sannolikt att ett grovextrakt av tymus innehdller
tymushormon, som teoretiskt borde stimulera T-lymfocyter till snabbare utmognad.
D4 immunforsvaret vid en tuberkulds infektion huvudsakligen anses vara en
cellmedierad reaktion dar T-cellerna dr involverade borde infektionsskyddet kunna
forbéttras genom tillforsel av tymusextrakt.

I ett forsok som tidigare rapporterats i Lakartidningen (Bloom o. a. 1976) undersokte
vi effekten av bl. a. THX pd tuberkulosinfekterade marsvin enligt en forsoksmodell
hdamtad ur boken "THX" (Sandberg 1968). Elis Sandberg anser detta vara ett av hans
grundldggande forsok att testa narvaron av substanser i extraktet som skulle kunna ha
en stimulerande effekt pA immunforsvaret.

Vid vart tidigare forsok, vilket omfattade en femveckorsperiod, behandlades djuren
med olika tymusextrakt utan ndgon pévisbar effekt. En kritik som kan riktas mot detta
forsok var att forsokstiden var kort med tanke pd att djuren var helt friska frdn borjan
med intakt tymusfunktion. Troligtvis hinner de ej utveckla en sddan tymusatrofi att
exogent tillfort tymushormon skulle kunna utéva nagon signifikant effekt (Puzik.
El’'Shanskaya 1974).

Mot denna bakgrund har en ldngtidsundersokning utforts. Marsvin har sprutats med
en liten dos tuberkelbakterier och behandlats under ett &r med THX respektive
tymosin. Sterilitetskontroll pa inskickade THX-preparationer har ocksé utforts.

I Redovisningen har
publicerats i Lékartid-
ningen 75:3059-3061,
1978.



80 Bilaga 1

SOU 1979:2

Material och metoder
Uppliggning av forsoken med tuberkulosinfekterade masvin

1 djurforsoket ingick tre forsoksgrupper med 17 marsvin i vardera gruppen(Grupp 1-3).
En ml bakteriesuspension, stam H37Rv, innehdllande ca 1000 cfu (cobny forming
units), injicerades subkutant i vinster ljumske p& samtliga marsvin. Marsvinshanar
(EDAX djurfarm, Sundsvall) fordelades slumpmassigt inom de tre grpperna. De
vigde genomsnittligt ca 430 gram. Varje djur isolerades 14 dagar for th-injektion i
egen, desinficerad bur, och djuren hade fri tillgéng till pellets med vitarrin C (Astra-
Ewos) och kélrotter.

Kontrollgruppen (tbb-infekterad) behandlades inte pd ndgot satt (grupp 1).

Tva grupper har utgjort testmaterialet och dessa djur har fem dagar i vectan injicerats
subkutant i nacken med 0,5 ml THX (grupp 2), eller med 0,5 ml av ett av oss framstallt
extrakt av kalvtymus motsvarande Goldsteins (Hooper o. a. 1975) tymosinfraktion V
(grupp 3).

THX-framstillning liksom transport till Ume& med kylelement har varje vecka
viilvilligt ombesorijts av dr Sandberg, Aneby.

Bedomning av infektionsspridning

For att fi en uppfattning av sjukdomsutvecklingen dodades efter 4,7 rspektive 15
veckor ett utlottat djur i vardera gruppen. Ovriga djur fick sedan g& medsin infektion
tills de dog for att, jamfort med var tidigare studie (Bloom o. a. 1976), det skulle kunna
utrénas huruvida en lag infektionsdos med 1ang sjukdomsduration kunde ge nigra
skillnader i infektionsspridning och overlevnad mellan grupperna. Under forsoket,
som pagick under ett ar, vidgdes djuren varje vecka.

Sé snart ett djur dog obducerades det, och spridning till olika lymfkartelstationer
respektive organ bedomdes makroskopiskt och organen fixerades i 10-procentig
netural formalin for histo-patologisk undersokning.

Sterilitetstester

Sammanlagt 37 batcher av THX steriltestades. Fran vardera av dessa gjordes
kvantitativ bakterieodling pé firska, fasta agarsubstrat innehallande odlingsmedium
och delvis hemolyserat blod (blood agar base, Difco). Inkubering gjordes vid 375C
under 48 timmar i anaerob respektive aerob miljo. Identifiering av isolerade mikroor-
ganismer utfordes med gingse biokemiska tester enligt Cowan och Steel (1970).

Statistisk metodologi

Vikten pa ett forsoksdjur kan vara ett matt pa djurets hilsotillstdnd. Det ar dérfor av
betydelse att kunna jimfora viktutvecklingen for de tre grupperna. Genom att
registrera den genomsnittliga viktforandringen (= vikt vid mittillfallet — vikt vid forsta
mittillfillet) erhélls virden som mindre piverkas av djurens ursprungsvikt. 3eroende
pa olika utgangsvikt dr emellertid ocksd betingelserna for viktforandringar olika.

Ett sitt att minska detta problem ir att betrakta den genomsnittliga procentuella
viktforandringen (100 x (vikt vid mittillfallet — vikt vid forsta mattillfallety vikt vid
forsta mittillfillet). Det bor understrykas att nér djuren blir sjuka forlorar de 'vikt och
drar ddrmed ned gruppens genomsnittsvikt. Nir de dor forsvinner de ur grupyen varpé
genomsnittsvikten dter okar.

Det finns flera alternativa 16sningar dven pa detta problem. Det enklaste & att bara
beakta dverlevande djur, men i en studie som denna innebér det att antalet fal efter ett
ar skulle bli alltfor litet. Ett annat alternativ 4r att beakta antalet verlevande djur vid
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varje observationstillfille. Det mest tilltalande alternativet 4r dock att gora extrapole-
ringar av vikten efter dods-/avlivningstillfille. Den enklaste varianten #r att lata
djurets dods-/avlivningsvikt bidra till gruppens totalvikt under resten av forsokspe-
rioden, dvs. en ritlinjig vagrit extrapolering. Argument for detta ir att gruppen inte
skall orimligt paverkas av att ett djur dor.

For att testa om det foreldg nigon skillnad mellan dverlevnadskurvorna i de tre
grupperna utnyttjades Wilcoxons icke-parametriska test for icke censorerade samspel
(Gross, Clark 1976): (Ho:F(t) =F)(t), F1(t) = F3(t), F(t) = F3(t) mot Hy: F1() & Fyv),
F1(0) F F30), Ft) 3= F3().

Resultat

Det framgick vid obduktion av djuren dédade efter 4,7 respektive 15 veckor att samtliga
uppvisade tuberkuldsa forandringar och att infektionsspridningen i de tre grupperna
skedde likformigt.

Figur | &ren 6verlevnadskurva for forsoket: Nir forsoket avslutades efter ett ar levde
4 djur i den obehandlade gruppen, 6 djuri THX -gruppen samt 3 djuri tymosingruppen.
Alla dverlevande djur uppvisade en utbredd tuberkulos. Inte i nagot fall kunde noll-
hypoteserna rorande skillnad mellan 6verlevnadskurvorna forkastas, dvs. ingen
skillnad i dverlevnad foreldg mellan de tre grupperna.

Av Tabell I framgar att den procentuellt storsta viktokningen skedde i den
obehandlade gruppen medan den minsta 8kningen noterades i den tymosinbehandlade
gruppen.

Tabell II sammanfattar den tuberkuldsa spridningen bedémd makroskopiskt och
mikroskopiskt vid djurférsoken. Det framgar att i alla tre grupperna samtliga djur vid
histo-patologisk undersokning uppvisade spridning till inguinala och paraaortala
lymfkortlar. De bada djur som uppvisade spridning till njure avled badaien avancerad,
generaliserad tuberkulos under sista mnaderna av forsoket. Nagon storre skillnad i
spridning mellan de tre grupperna forelag saledes inte.

Dé sambandet mellan 6verlevnadstid och spridning till organ studerades i det totala
materialet observerades att maximal spridning forelig redan i andra kvartalet (91-180
dagar). Under denna tidsperiod uppvisade ca 50 procent av de avlivade/doda djuren
spridning till lymfkortlar, mjilte, lever och lunga. Under férsta respektive tredje och
fjarde kvartalet iakttogs spridning till samtliga dessa organ hos ca 25 procent av de
avlivade/doda djuren.

Hos de 13 marsvin som levde vid forsoksperiodens slut iakttogs tuberkuldsa
forandringar i lungan hos 12 medan hos djuren som détt under forsoksperioden endast
19 av 29 hade tuberkuldsa fordndringar i lungorna. Vid studium av spridning till olika
organ for djur som doétt under forsoksperioden konstaterades att i kontrollgruppen
uppvisade firre djur tuberkulosa forindringar i lever jimfort med THX- och
tymosingrupperna (30, 50 respektive 60 procent). Motsvarande trend iakttogs dven i
mjilte (55, 63 respektive 70 procent). (For lunga var motsvarande siffror 64, 75
respektive 60 procent). Dessa skillnader ir ej statistiskt signifikanta.

Bakteriologisk odling, savil aerob som anaerob, visade i 33 av de 37 undersokta
THX-séindningarna vixt av bakterier medan stickprov pa den av oss tillverkade och
sterilfiltrerade tymosinfraktion V ej visade nigon bakterievixt. I 30 av de 33
odlingspositiva THX-preparationerna, alla anvinda under forsoksperioden, pavisades
Flavobacterium meningosepticum i varierande mingder (4 st < 50 bakt./ml, 10 st
50-500 bakt./mloch 16 st >YY 500 bakt./ml). Actinobacillus-species pavisadesii tre pa
varandra foljande prover i laga mingder (< 200 bakt./ml). Dessutom isolerades
Pseudomonas-species (ej aeruginosa) tillsammans med Flavobacterium i tva prover
och Bacillus lentis i ett prov.
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Figur 1. Overlevnadskurva
for tuberkulosinfekterade
marsvin (grupp 1) respek-
tive sddana som dessutom
behandlats med THX
(grupp 2) och tymosin
(grupp 3).
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Diskussion

I den nu redovisade undersdkningen med normala marsvin ympade med lag dos
tuberkelbakterier samt 1ang infektionstid framkom ingen skillnad i 6verlevnad eller
spridning av infektionen hos de obehandlade djuren jam{ort med dem som behandlats
med tymusextrakt. Det skall dock noteras att de djur som tidigt erholl en generell
spridning avled tidigare medan de djur som avled under forsoksperiodens senare del
uppvisade mindre spridning till olika organ, sannolikt som foljd av en bittre
skyddsfunktion hos dessa djur.

Experimentmodellen valdes i syfte att om mgjligt soka bekrdfta de resultat som fick
Sandberg att ga vidare med THX-injektioner pA ménniska, men vdra resultat visar att
tymusextrakt under dessa forsoksbetingelser ej har pdverkat infektionsforloppet.
Under lang infektionstid kan tymus pdverkas av infektionen med tilltagande atrofi
(Puzik, EI'Shanskaya 1974) och med ett nedsatt cellmedierat immunforsvar som foljd,
varvid tillférsel av tymushormoner borde kunna hoja infektionsskyddet.

I en limplig forsdksmodell for pavisande av eventuell infektionsskyddande effekt
borde djuren ha en nedsatt tymusfunktion initialt. Neonatalt tymektomerade moss
eller mojligen adult tymektomerade + bestrélade, benmirgstransplanterade djur
erbjuder frin teoretisk och praktisk synpunkt de mest limpade modellerna for studier
av funktionsnedsittning hos T-lymfocyterna. De genetiskt framdrivna atymiska
mdossen, nude mice”, dr sannolikt, beroende pa att de aldrig haft ndgon fungerande
tymus, svéra att helt rekonstituera med tymushormon.

I var tidigare studie (Bloom o.a. 1976) pétriffades i 2 av 18 undersokta THX-
preparationer viixt av Neisseria catharralis. I foreliggande studie pavisades i 30 av 37
undersokta sindningar med olika tillverkningsdatum vidxt av Flavobacterium
meningosepticum. Det dominerande fyndet av Flavobacterium meningosepticum dr
anmirkningsvirt och kan antyda att bakterierna harstammar frdn ett och samma
infektionsfokus. Detta visar ocksa att THX-beredningen inte sker pa ett bakteriologiskt
tillfredsstillande sitt. Det dr naturligtvis ocksi otillfredsstillande att i djurforsok
utvirdera effekter av icke sterila preparationer.

Antal
levande
djur

e Grupp 1 Kontroll
mee Grupp 2 THX
eeseee Grupp 3 Tymosin

T
360
Tid i dagar

| T T T
60 120 180 240 300
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Tabell I. Medianen? for den procentuella viktfordndringen for marsvin infekterade
med tuberkelbakterier (17 forsoksdjur ingick i varje grupp)

Tidpunkt (vecka)

13 26 39 53
Kontroll 35,1 552 48.5 29,1
THX 256 a3 26,0 1552
Tymosin 263 1552 11157 9,1

Tabell II. Antal marsvin med pavisad tuberkulosspridning till olika organ, bedomd
makro- och mikroskopiskt (17 forsoksdjur ingick i varje grupp)

Organ Lymf- Lever Njure Mjilte Lunga
kortlar

Kontroll 17 10 1 12 12

THX 17 8 1 11 15

Tymosin 17 8 0 11 10

a Medianen anvinds som centralmdtt eftersom grupperna innehéller extremvarden
som annars skulle pdverka aritmetiska medelvirdet pa ett orimligt satt.

Det kan i detta sammanhang papekas att ett flertal fall av allvarliga infektioner hos
minniska (meningit och endokardit) fororsakade av Flavobacterium meningosepticum
har beskrivits. Dessa har intriffat foretridesvis postoperativt och under nyfoddhets-
perioden, dvs. hos patienter med minskad motstédndskraft (Cabrera, Davis 1961,
Plotkin, McKitrick 1966; Olsen 1967; Werthamer, Weiner 1972).

Av denna och vir tidigare undersokning framgdr att vi inte har kunnat reproducera
de positiva resultat med THX som har beskrivits av Elis Sandberg (1968) vare sig med
lag/hog infektionsdos eller med kort/lang observationstid.

Vi dr medvetna om att ringa forutséttningar finns att med en experimentmodell av
den typ som skisserats av Sandberg kunna pavisa effekt av tymushormon pé
infektionsforsvaret och att andra forsoksmodeller bor anvéndas for detta andamal. Var
avsikt var emellertid att soka belysa ett av de grundlidggande forsoksresultat som en
ging var avgorande for THX-preparationens anvdndning p&4 minniska.
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Bilaga 2 Sandbergs yttrande dver
umedforskarnas rapport

Dr Elis Sandberg har den 23 oktober 1978 avgivit foljande yttrande 6ver
umedforskarnas redovisning.

Jag gjorde 1950 fors6k pa marsvin ympade med tuberkulos, for att med thymusextrakt
soka péverka utvecklingen av infektionen. Forsoket gjordes endast i en serie, dirfor att
ytterligare forskningsmdéjligheter ej stod till buds.

Jag var vl medveten om att marsvin inte var de limpligaste forsoksdjuren for denna
typ av forsok.

Jag visste ocksa att tuberkulosdosens storlek var av mycket stor betydelse.

Jag visste heller ingenting om det thymusextrakt jag anvinde var verksamt eller ej.
Det var forsta gdngen jag gjorde ett thymusextrakt.

Allt detta tillsammans gjorde att det var fullt klart att negativa forsok skulle vara helt
intresselosa. Nu blev det emellertid 6verraskande nog mycket positiva resultat. Kanske
berodde de positiva resultaten pé att marsvinen var i dalig kondition och man genom
tillforsel av thymusextrakt kunde héja den ena gruppens immunforsvar, medan
kontrollgruppen bibehdll sitt ddliga immunforsvar. Kanske berodde resultaten pa att
den pd mafa givna tuberkelbacilldosen rakade bli den limpliga eller vilket dr viisentligt i
dettasammanhang: berodde de positiva resultaten pa att djuren fick en mycket stor dos
thymusextrakt. Jag vet inte. Det enda jag vet ir att forsoken utfoll mer positivt dn jag
végat hoppas.

Vad gor da de tre Umedforskarna (jag riknar inte med kandidaterna)? Jo, man
anvénder sig av institutionsuppfodda marsvin, dir man far utga ifran att dessa ha ett
normalt immunfSrsvar. Bara detta gor forsok av detta slag ovetenskapliga. Det ir inte
realistiskt att tdnka sig att hoja ett immunfSrsvar utdver det normala.

Man ger djuren en mycket liten dos THX och en annan grupp en liten dos thymosin
enl. Goldstein. Jag vill papeka att de forsok med thymosin man nyligen genomfort i
USA pd lungcancer hos ménniskor ha visat att thymosin i ldgdos inte hade mer effekt
dn placebo, men att thymosin givet i hdgdos hade en klart cancerhimmande effekt.
Inom parentes vill jag erinra om att tidigare Umea-forsok visat att THX har samma
effekt som rent thymosin.

Vid Umea-forsoken gavs endast 0,5 ml THX fem dagar i veckan. Vid tidigare forsok
hade man givit 2ml. Varfor denna dosminskning? Var det for att som docent Winblad
skriver i sin skrivelse! till en byrachef i Socialstyrelsen: att man hade for avsikt att visa
att THX var utan verkan? Hade det varit frigan om vetenskapligt forsok skulle man ju
inte ge en minimidos. Till och med smé& mdss som viger 20 gram har jag alltid givit 0,1
ml vid experimentella cancerforsok. Marsvinen, som genomsnittligt vigde 430 gr,
skulle dérfor logiskt sett fatt 5-10 ml THX dagligen.

Jag vill tilligga att jag rekommenderat gruppen att halvsvilta marsvinen 1-2
ménader for att fi ned deras immunforsvar och forst da bérja forsoken. Men det
accepterades inte. Jag forsokte ocksa pa annat sitt piverka uppldggningen av forsoken
for att fd dessa att bli vetenskapliga, men det ledde inte till nagra resultat.
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S& nagra ord om bakteriehalten. Det har gjorts en odndlig méingd bakteriologiska
undersokningarav THX. I flertalet fall har THX varit helt bakteriefritt, i enstaka fall har
1-3 icke patogena (sjukdomsalstrande) bakterier pavisats. Nagot som endast haft
teoretiskt intresse. Detta givetvis om preparatet skotts enligt anvisningarna. Forvaras
THX i rumstemperatur s forokar sig dessa bakterier i en valdsam takt och dirfor finns
mycket rigordsa bestimmelser for forvaringen och dirfor blir det heller inga infektioner
(det ges dock 2000 injektioner per dag, vilket dr en betydande bakteriologisk test).

Det finns fran SBL bestimda direktiv for hanteringen av ett amne (dven dricksvat-
ten) som skall bakteriologiskt undersokas. Dessa kriterier uppfyller inte Umedunder-
sokningen.

Det enda forsvar som Umedgruppen framfor for sin klart ovetenskapliga upplagg-
ning av forsoken 4r nir man framhaller att en ldngvarig infektion ger en tilltagande
atrofi av thymus och denna skulle kunna paverkas med THX. Bara anvindandet av
uttrycket atrofi i detta ssmmanhang, dér det ér friga om en accidentiell involution av
thymus som inte kan paverkas av thymushormoner, visar en skrimmande okunnig-
het, nir det giller thymuskortelns beteende och reaktionssitt.

Sammanfattningsvis vill jag alltsd péstd att denna undersdkning ér klart oveten-
skaplig. Om detta beror pa att undersdkningen inte var forutsittningslds (se Winblads
skrivelse)! eller beror som i manga liknande fall pd overldgsen okunnighet i bl. a. det
logiska tinkandets grunder, undandrar sig mitt beddmande. Jag kan bara faststélla att
uppsatsen ir ett skrimmande dokument pd ett annat sitt dn vad forfattarna tankt

sig.
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Bilaga 3 Paminnelser frdn umeaforskarna

Umeaforskarna har bemott Sandbergs yttrande Gver bilaga 1 enligt
foljande.

Elis Sandberg anfor i sin kommentar att han var vil medveten om att marsvin “inte
var de limpligaste forsoksdjuren”. Vid den tidpunkt d& forsoken forsta gdngen
genomfordes (pd 40-talet) var det endast kidnt att marsvin dr ovanligt kinsliga for
tuberkulos, men i Ovrigt saknades kunskaper om marsvinens ldmplighet som
experimentdjur i detta avseende. Snarare anfor Sandberg sjélv i sin bok "THX att
djuren &r limpliga for denna typ av experiment. Han anger ocksé att han visste att
infektionsdosens storlek var av mycket stor betydelse. Trots detta har han inte
ndgonstans givit ndgon exakt uppgift om antalet “colony forming units™ i de p& djuren
injicerade tb-preparationerna. Aven upprepade muntliga forfragningar om dosernas
storlek har icke resulterat i adekvata svar. I de undersokningar som Umed-gruppen
utfort har dirfor bade laga och hoga doser av bakterier anvints vid forsoken.

Spekulationerna rorande marsvinens hilsotillstdnd forefaller ndgot ldngsokt
eftersom olika typer av marsvinsforsok har varit viktiga virulenstester inom mikro-
biologin under hela 1900-talet. Det forefaller oss dock osannolikt att en ansvars-
kidnnande veterindr medvetet i djurforsok skulle anvinda sig av extremt undernarda
eller sjuka djur vid forsokets borjan. Sandberg har heller inte angivit att nigon sddan
selektion skett, vilken skulle kunna medfora en sinkning av varddjurens immunre-
aktivitet. I det senaste djurforsoket var avsikten att dstadkomma en “accidentell
involution™ genom langvarig tuberkulds infektion sdsom beskrivits av ett flertal
forfattare (bl. a. Puzik Elshanskaya och andra). Den minskning av tymusfunktionen
som ses vid olika typer av kroniska infektioner ér inte vetenskapligt ifrdgasatt och utgor
dadrfor ett alternativ till den korta fasta som Sandberg foreslog dé forsoksuppléggning
diskuterades.

Sandberg hivdar vidare att djuren fatt en “mycket liten dos THX™. I det forsta
djurforsoket sprutades djuren med 2 ml THX. Efter att ha sett djuren efter nigra
veckors injektioner, d de uppvisade utbredda hérda svullnader, 6dem samt pétagliga
inflammatoriska reaktioner kring injektionsstillena, vilket ndstan omojliggjorde
genomfGrandet av experimenten, valde vi att minska dosen. Vid injektion av 0,5 ml
THX sigs avsevirt mindre lokal reaktion. Det bor dock papekas att dven dosen 0,5 ml/
dag for marsvin faktiskt dr en mycket hog dos. Ett marsvin véger normalt 300-500 g.
Omriknat till minniska skulle den av Sandberg foreslagna dosen (2 ml/marsvin
motsvara ca 400 ml THX per dygn. (Sandberg injicerar normalt mindre &n 10 ml/dygn
per patient, intramuskulirt). Skulle Sandbergs foreslagna “logiska™ dos pd 10 ml/
marsvin overforas till humanforsok skulle det medfora en daglig injektionsdos av 2
liter).

Sandberg har vidare vid upprepade tillfillen hdvdat att undersokningarna varit bade

“ovetenskapliga och tendentidsa. Vi beklagar att Sandberg uppfattar situationen sa. En
tendensids forskning i detta avseende skulle vara oss helt frimmande. Det kan tilldggas
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att de metoder som kommit till anvidndning dr helt accepterade i andra vetenskapliga
sammanhang.

Var avsikt har varit att i storsta majliga utstrickning bidraga med fakta kring den
komplicerade diskussion ang. THX, med utgangspunkt frin de experimentella studier
som Sandberg sjdlv refererar till.

Vad betriffar de bakteriologiska testerna sd gor Sandberg en jimforelse med
bakteriologiska undersokningar av dricksvatten. Sandberg maste ha missuppfattat
savil bakgrund som utfall av analyser pa dricksvattentester. Jimforelsen ir ovanlig
eftersom sterilitetskrav ej kan stillas pa dricksvatten men enligt lagen ér obligat for alla
preparat som skall injiceras (med undantag av vissa vacciner).




Statens offentliga utredningar 1979

Kronologisk forteckning

1. Utbyggt skydd mot héga vard- och lakemedelskostnader. S.
2. Naturmedel fér injektion. S.




Statens offentliga utredningar 1979

Systematisk forteckning

Socialdepartementet
Utbyggt skydd mot héga vard- och lakemedelskostnader. 1]
Naturmedel for injektion. [2]

Anm. Siffrorna inom klammer betecknar utredningarnas nummer i den kronologiska forteckningen.
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