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Ojamn rapportering av sdkerhetsdata

Nyhet 2010-02-23

Det finns betydande skillnader i rapporteringen av sakerhetsdata for
lakemedel i 133 publicerade randomiserade kliniska provningar (RCT).
Det visar en fransk 6versikt publicerad i Archives of Internal Medicine.

Artiklarna som analyserades hade publicerats under 2006 i sex hogt rankade vetenskapliga
publikationer: New England Journal of Medicine (NEJM), Lancet, JAMA, BMJ, Annals of
Internal Medicine (Ann Intern Med) och PLoS Medicine (PLoS Med). Drygt hélften (55 procent)
av studierna som undersoktes var privatfinansierade.

Oonskade sidoeffekter ndmndes visserligen i 89 procent av de analyserade texterna. Men i
ungefér en tredjedel av studierna begransades rapporteringen till vissatyper av biverkningar, oftast
bara vanliga eller allvarliga sddana.

Risk for felaktiga slutsatser

Undermalig rapportering av biverkningar kan ledatill feltolkningar och felaktiga Slutsatser av
studierna, skriver forskarna. | synnerhet kan séllsynta men allvarliga biverkningar missas.
Dessutom finns utbredda allvarliga brister i de statistiska slutsatserna.

Darfor avrader forfattarna fran sammanstélningar av frekvenser skadeverkningar i olika studier.
Sadana jamforelser & missvisande, enligt forfattarna, eftersom de menar att RCTs har for dalig
statistisk styrka for att vardera sakerhet.

Sadana jamforelser riskerar att bara oroa patienter och lakare i onddan och ledatill att riktiga
|akemedelsfaror negligeras. Inte heller kan man uttala sig om att det inte skulle vara nagra
skillnader i biverkningsfrekvenser mellan grupper utifran icke-signifikanta p-vérden.

Skillnader mellan tidskrifter

Samst pa att ha med biverkningar i rapporterna var forfattarna bakom artiklarnai British Medical
Journal, BMJ. Har innehdll till exempel bara 58 procent av artiklarna statistik ver biverkningar,
medan motsvarande siffra lag pa 80-90 procent i de fem andra tidskrifterna.

BMJ var ocksa samst i studien pa att inkludera biverkningarnas svarighetsgrad. Knappt halften av
artiklarna dar inneholl sddana data, medan 88 procent av rapporternai New England Journal of
Medicine, NEJM, hade med denna information.

Resultaten i den franska 6versikten strider mot rekommendationernai det sa kallade CONSORT-
uttalandet fran 2001.
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