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Omprovning - overklagan
Hypo2-féreningen och Skoldkoértelféreningen har begart att fa ta del av det beslutsunderlag och praktiska anvisningar som
Lakemedelsverket grundar sina beslut pd, men fatt avslag. Vi begér nu en omprévning av detta beslut.

Det &r av vikt for oss som representanter fér patienter som drabbats av hypotyreos att vi har insyn i det beslutsunderlag som
Lakemedelsverket tillgér i sina bedémningar av licensarenden rérande behandling med naturliga skéldkértelhormon. Sarskilt d vi i
avslagsmotiveringar finner att Lakemedelsverket fattar beslut pd ovissa grunder.

Vi begdr att Lakemedelsverket framfor det beslutsunderlag som inte bilageras beslutsmotiveringar till licenscansékanden dar
féljande beslutsmotiveringar frekvent framfors i avslagsdrenden:

1. "For att overvaga andrad behandling ska patienten ha behandlats 6ver ett &r med Levaxin i optimal dos och med
normala TSH-nivder.”

i) Vara respektive foreningar har genom befintliga studier (24-26) samt tusentals kontakter med drabbade av hypotyreos forstdtt
att patienterna, trots tiotals &r med levotyroxinbehandling, inte blir friska. Det finns inga studier som visar att behandling med
levotyroxin ar battre @n kombinationsbehandling med T3/T4 men val studier som visar att kombinationsbehandling ar battre an
behandling med bara levotyroxin (1-7,23, 48-50, 60-62). Vidare, vilket vi ser allvarligt p3, finns studier som pavisar allvarliga
biverkningar med levotyroxinbehandling (26, 34-36).

Vi stéller oss frdgande till och dnskar att Lékemedelsverket redovisar for oss varfor patienter som behandlas med levotyroxin och
inte blir friska ska behdva vanta i Gver ett ar innan de kan f& méjlighet till behandling med naturligt skéldkértelhormon.

ii) Studier visar att patienter uppndr battre livskvalitet med en kombinationsbehandling T3/T4 jamfort med behandling med
levotyroxin (1-7,23,48-50,60-62). Naturliga skéldkartelhormon innehéller samtliga skéldkortelhormoner som en frisk skéldkortel
producerar. Studier har visat att behandling med bara T4 inte ger normala T3-halter i kroppens olika vavnader men att behandling
med T3 gor det (7-11).

Vi stéller oss frdgande till och dnskar att Lékemedelsverket redovisar for oss varfér Lakemedelsverket menar att levotyroxin
(Levaxin) i "optimala doser” sakerstaller normaliserade T3-halter i kroppens vévnader och darmed gor patienterna friska.

iii) Det finns inga studier som visat att TSH korrelerar med grad av hypotyreos-symptom. Daremot finns det studier som visar att
TSH korrelerar mycket déligt med klassiska hypotyreossymptom (12,13, 27-29). Att begéra av patienter att TSH ska “normaliseras”
forst, innebar darfor for madnga drabbade att de inte blir friska frén klassiska hypotyreossymptom. Att TSH idag &r "gold-

standard” for diagnostik av hypotyreos bygger pd ett konsensusbeslut taget i bérjan pd 1970-talet. Senare studier dar vedertagna
hypoyreossymptom studerats visar att TSH korrelerar med exempelvis ~42-~62% (12-13).

Det finns dven studier som visar att patienter mar battre med ett pressat TSH (14-22).

TSH tar inte hansyn till hur de enskilda mélorganen/vévnadera tillgodoses med adekvata halter aktivt T3 (7-11).

TSH tar slutligen inte hansyn till om patienten lider av dejoderingsfel pga av polymorfismer (23), genmutationer i TSH-receptorer
(51-59) som leder till TSH resistens , antikroppar mot skéldkortelhormoner (30-33), sekundar eller tertidr insufficiens m m.

Vi stéller oss frdgande till att Likemedelsverket kréver att patienter behéver ha normaliserade TSH-vérden och begér av dem att de
redovisar de referenser de havdar visar att TSH korrelerar med grad av symptom/pdvisar samtliga former av dysfunktioner.

2. "Porcint thyreoideaextrakt, det vill siga extrakt fran svin-skoldkortel, ar daligt definierat och innehdllet av
aktivt hormon varierar fran batch till batch. Trijodthyronin (T3) som ingdr i porcint thyreoideaextrakt har vidare en
mycket kort halveringstid vilket ar ytterligare ett skal till att preparatet lampar sig mindre val som lakemedel. Mot
denna bakgrund &r syntetiskt tyreoideahormon (T4) sedan lange den behandling som rekommenderas vid klinisk
och laboratoriemassigt diagnostiserad hypotyreos.”

i) Det finns idag flera lakemedel av svinskdldkdrtelhormonextrakt.

Vi 6nskar att Lakemedelsverket redovisar bevisunderlag som visar att den frekvent anvénda beslutsmotiveringen att porcint
thyreoideaextrakt ar daligt definierat och att innehdllet av aktivt hormon varierar frén batch till batch per produkt.

i) Normal skoldkortelhormonproduktion innebdr syntetisering och utsdndring av T3 med ca 20% av den totala
skoldkortelhormonproduktionen. Studier har visat att hormonhalter av det aktiva hormonet T3, trots behandling med T4, inte 6kar



T3 i kroppens malorgan (8-10). Dessa studier visar dven att halten T3 /nte 6kar i malorganen trots behandling med hégre doser av
T3 men vél i plasma. D3 det &r visat att olika vavnader/maélorgan nyttjar olika méngder av det aktiva hormonet T3 &r det enkelt att
dra den logiska slutsatsen att TSH i sig inte kan ange vilket eller vilka vavnader som har brist pa T3.

Vi stéller oss frdgande till varfér Lakemedelsverket havdar att T3 med ledning av dess halveringstid inte Iampar sig som

lakemedel d3 normal skoldkdrtelhormonproduktion namnvért inte skiljer sig frén den i standardiserade lakemedel med
svinskoldkortelhormonextrakt eller medfor férhojda vavnadshalter (8-10). Vi vill dven pépeka att man i Sverige behandlat med
naturliga skoldkortelhormoner fram till 1990 och att det under denna tid (Gver 50 &r) endast lamnats tre rapporter om biverkningar.

3. "Vid hypotyreos-behandling med levotyroxin kvarstar patientens symtom ofta lange trots normalisering av
koncentrationen av tyreoideahormonerna i serum. Detta avspeglar kvarvarande hypotyreos i perifera vavnader
vilka normaliseras i efterhand”.

i) Som vi tidigare pdpekat har studier visat att behandling med levotyroxin med rekommenderade doser inte ger normaliserade T3-
halter i kroppens vavnader. Endast behandling med kombinationsbehandling eller behandling med T3 ger normala vavnadshalter.

Vi 6nskar att Lakemedelsverket redovisar det underlag som visar att pastdendet att behandling med levotyroxin normaliserar
vavnadshalter av T3.

4. "Om patienten trots detta inte mar bar (exempelvis har sankt livskvalitet, trotthet eller frusenhet) och depression
har uteslutits kan licens for Thyroid Erfa 6vervagas. ”

i) Det finns m&nga studier som bekréaftar att depression &r ett symtom p& hypotyreos (38-47). Darfor &r det olyckligt
att Lakemedelsverket i sina avslagsmotiveringar hanvisar till att depression forst ska uteslutas innan licens for naturliga
skoldkértelhormon kan 6vervdgas.

Vi dnskar darfor att Lakemedelsverket redovisar den evidens de menar visar att depression inte skulle vara ett symtom pa
hypotyreos.

Slutligen vill vi pdpeka det anmédrkningsvarda i att Lakemedelsverket samtidigt beviljar licensans6kningar och avslar
licensansokningar, med dessa allvarliga pdstdenden om de naturliga lakemedlens potens.

Vi har tidigare erhdllit kopior pd 52 st avslagsmotiveringar fr&n Lakemedelsverket. Eftersom den stora delen av ansékningarna
bestdr av kompletteringsarenden, ber vi ocksd om en sammanstallning av de kompletteringar Lékemedelsverket begért in under
2009-2011, 440 st. Vi vill veta vilka uppgifter Ladkemedelsverket efterfrdgat i dessa drenden, for att kunna bedéma varfor de inte lett
till godkanda licenser.
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