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Yttrande om Lakemedelsverkets redovisning av regeringsuppdrag
avseende homeopatiska lakemedel (52013/8560/FS)

Kungl. Vetenskapsakademien har anmodats inkomma med yttrande angaende rubricerad
redovisning.

Lakemedelsverkets redovisning galler homeopatiska preparat som ingar bland antroposofiska
produkter. | remissdirektivet (52013/8560/FS) benamns béada dessa kategorier lakemedel. De
homeopatika som inte &r antroposofiska registreras enligt lakemedelsdirektivets artikel 14.1
vilket innebér ett forenklat forfarande. Det ar viktigt att notera att sddan "registrering” gors utan
krav pa kliniska studier av effekt, till skillnad fran "godkannande”. Produktkategorierna
homeopatiska lakemedel och traditionellt vaxtbaserade lakemedel, som alltsa &r registrerade
och inte godkanda, ska endast anvandas for egenvard, dvs. enklare besvar av tillfallig eller
lindrig karaktar dar det ar latt for patienten att sjalv stélla diagnos. Homeopatiska lakemedel far
ej ange effekt och/eller indikation.

Uppdraget till Lakemedelsverket var "att utreda forutsattningarna fér och konsekvenserna av att
for svensk del forfattningsreglera prekliniska studier och kliniska prévningar fér homeopatiska
lakemedel i enlighet med [...] artikel 16.2 i Europaparlamentets och radets direktiv”. Skalet for
regeringens beslut om uppdraget var att det stora flertalet antroposofiska medel inte ar
registrerade eller godkénda i enlighet med ldkemedelslagen utan har beviljats dispenser sedan
1993. Syftet var saledes att beddma handlaggning av de antroposofiska produkter som &ar "andra
homeopatika an sddana som avses i artikel 14.1".

Lékemedelsverkets rapport diskuterar fyra alternativ att enligt artikel 16.2 infora sarskilda
bestammelser for antroposofiska homeopatiska medel.

Kungl. Vetenskapsakademien anser att inget av dessa alternativ ar lampligt utan
forordar att regeringen avstar fran att inforliva antroposofiska homeopatiska
medel i svensk lagstiftning.

Kungl. Vetenskapsakademiens stallningstagande ar baserat pa foljande:
Utspadning av produkter enligt det homeopatiska tankesattet (mycket kraftiga utspadningar)
lanserades i slutet av 1700-talet innan det var kdnt att véxter och andra farmakologiskt aktiva
produkter bestar av molekyler. Sedan dess har den vetenskapliga medicinen gjort enorma
framsteg som revolutionerat sjukdomsbehandling, diagnostik och profylax. Homeopatin har
inte gjort nagra framsteg under denna langa period.
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Manga homeopatiska preparat ar sd utspadda att inget alls finns kvar av utgangsmaterialet.
Saledes har forpackningar for sadana preparat felaktig information nar de raknar upp
ingredienser som fanns initialt men inte langre finns i det fardiga preparatet.

Antroposofisk medicin som utformades i borjan av 1920-talet bygger p& resonemang om
andlighet och ockulta (antroposofernas eget ordval, dvs. férdolda) "forskningsresultat”.
Sjukdomar anses ha sin orsak i andliga och sjalsliga krafter. Lakning anses bestd i behandling av
“den eteriska organismen”. Dessa utgangspunkter ar fjarran fran evidens- och
vetenskapsbaserad medicin dar effekterna av behandlingar undersdks i empiriska studier.

Bevekelsegrunderna for antroposofisk medicin beskrivs i boken "Grunderna for hur
antroposofin berikar lakekonsten” av ldkaren Ita Wegman (1876-1943). Stor tonvikt 1aggs dar
vid andliga aspekter snarare &n fysiologi och patologi: "Nar ande och sjal verkar s upphéaver de
kroppens vanliga funktioner och forvandlar dem i ndgot motsatt”, "Orsakerna till sjukdomen far
man alltsa soka i andliga och sjalsliga krafter”, "Lakning maste [darfor] bestd i en behandling av
den eteriska organismen”.

Det undantag som senast beslutades av regeringen 131205 galler antroposofiska produkter fran
tillverkarna Weleda och Wala. Har kommenterar vi tre exempel ur Weledas katalog:

Preparatet Arnica anvands som smértlindrande och anti-inflammatoriskt medel mot
bland annat muskelsmérta och bldmarken, dven efter allvarliga psykologiska upplevelser
och som uppféljande behandling efter stroke och hjartattack. Preparatet bestar av véaxten
Arnica montana, dvs. slattergubbe, dven kallad hastfibbla och &ar avsett att ges som
injektion. En av beredningarna &r i "styrkan” D30, dvs. den &r utspadd 1030 ganger. Detta
innebar att Aven sedan den sista molekylen fran slattergubbe spaddes bort har
tillverkaren fortsatt spadda ut vattnet ytterligare mer &n 1 miljon ganger.

Preparatet Colchicum autumnale anvands mot struma och gikt. Det bestar av skelort,
tidl6sa, arsenikoxid, tvattsvamp, skoldkortelextrakt fran ko och extrakt fran balgeting.
Den maximala dygnsdos som rekommenderas av Weleda innebar en total mangd arsenik
som p.g.a. av den homeopatiska spadningen ar 50 ganger lagre &n den mangd som far
finnas i 1 liter kranvatten utan att det bedoms paverka halsan. De 6vriga fem
ingredienserna é&r komplexa blandningar déar varje enskild komponent forekommer i
extremt lag koncentration. Manga av dem &r proteiner som kommer att brytas ned i
magtarmkanalen eftersom preparatet ska intas via munnen. Det forefaller darfor ytterst
osannolikt att ndgon effekt Gverhuvud skulle kunna uppsta.

Preparatet Mercurius vivus naturalis anvands mot inflammationer. Det bestar av
kvicksilver i koncentrationen D6, dvs. spatt sex tiopotenser (= 1 miljon ganger) jamfort
med utgangsmaterialet. Dygnsdosen kvicksilver blir darfor (dessbéttre) lagre dn den
mangd som finns i 1 liter kranvatten med hdgsta tillditna koncentration. Preparatet finns
aven som l6sning i koncentrationen D30 vilket innebar att Weleda fortsatt spada i ett
antal steg efter att det ursprungliga kvicksilvret blivit helt bortspatt.
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Det saknas evidens fran relevanta studier for att dessa preparat har effekt. De kraftiga
spadningarna gor att de inte skulle kunna ha effekt via ndgra kanda mekanismer.

Det ar ocksd pa sin plats att notera att de foretag som tillverkar dessa produkter har ansenlig
storlek (b&dde manga anstallda och manga produkter) men verkar ha blygsamma ambitioner att
understka evidenslaget for sina preparat eller reda ut deras verkningsmekanismer.

Liksom de flesta fysiologiskt verksamma (eller overksamma) preparat kan aven antroposofiska
homeopatika ha placeboeffekter. Men att registrera ett medel som ldkemedel vars enda kadnda
effekt ar placeboeffekt skulle strida mot grundlaggande medicinsk-etiska principer om
information till patienten. Placeboeffekten kan péverka inte bara patienten utan dven den
behandlande l&dkaren.

Det antroposofiska tdnkeséttet och bristen pd dubbelblinda randomiserade studier av
antroposofiska homeopatiska preparat gor Lakemedelsverkets tankegang besynnerlig att
"behandlande lékare bor ha erfarenhet av anvéandning av homeopatiska/antroposofiska
lakemedel”.

Artikel 16.2 ger medlemsstater "mdjlighet att inféra nationella bestimmelser” som “ska vara i
enlighet med de principer och sardrag som utméarker homeopatin i landet”. Sveriges langa
tradition av, och goda erfarenheter av, evidens- och vetenskapsbaserad behandling av
sjukdomar har inneburit att homeopatin fért en mycket undanskymd tillvaro. Antroposofin ar
likaledes en mycket begransad foreteelse i Sverige. Det kan darfor inte sagas finnas nagon
tradition av vare sig homeopati eller antroposofi inom den svenska sjukvarden som skulle
foranleda sarskilda nationella bestimmelser, allra minst for den mycket speciella kategorin
antroposofiska homeopatiska produkter.

Nederlanderna har beslutat att antroposofiska homeopatiska preparat ska behandlas som dvriga
homeopatiska lakemedel. De far darmed ej ange indikation. Denna ordning godkandes av EU-
domstolen 2007. Om preparaten ska fa ange indikation maste terapeutisk effekt visas med "i
stort sett samma dokumentation som for konventionella lakemedel” (se sidan 13 i
Lakemedelsverkets rapport).

Ordet "lakemedel” forknippas hos allmanheten och i det grundlaggande regelverket med
substanser som (ensamma eller i kombination) bevisats ha klara effekter pa att bota, lindra eller
diagnosticera sjukdom eller symptom pé sjukdom och som dessutom kontrollerats vad galler
sakerhet. Om ordet lakemedel anvands &ven for produkter som saknar vetenskapligt
dokumenterade effekter kan detta 6ver tid fa mycket allvarliga konsekvenser for hur bona fide
ldkemedel anvands och kan leda till bade 6veranvandning och underanvandning. Kungl.
Vetenskapsakademien ar darfor principiell motstandare till anvandning av ordet lakemedel for
substanser utan vetenskapligt dokumenterad effekt.

Vi &r inte medvetna om nagra invandningsfria studier som pavisar effekt hos antroposofiska
homeopatiska preparat. Foljaktligen bor man, i den handelse antroposofiska produkter skulle
komma att inforlivas i svenska lakemedelslagstiftning, inte under nagra omstandigheter tillata
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att antroposofiska produkter far ange en specifik indikation. Inte heller bor det tillatas att i
annonser till allménheten ange specifik anvédndning.

Enligt svensk lagstiftning far veterinarer ej behandla sjuka djur med homeopatiska preparat
eftersom detta strider mot principen att behandla enligt vetenskap och beprdvad erfarenhet. Det
vore en marklig ordning om lakemedelslagstiftningen skulle inkludera sadana produkter for
anvandning pa manniskor.

Sammantaget finner Kungl. Vetenskapsakademien att ett inforlivande av
antroposofiska homeopatiska produkter i den svenska lakemedelslagstiftningen
skulle ga stick i stav med flera av de grundlaggande principerna for lakemedel och
evidensbaserad sjukvard. Sverige bor darfor avsta fran ett sddant inforlivande da
den minimala administrativa vinsten inte star i ndgon rimlig proportion till de
negativa signaleffekterna av ett sddant beslut. | den man nagon antroposofisk produkt
skulle kunna anses ha dokumenterad effekt som berattigar till behandling av sjukdom bér den
granskas enligt samma regelverk som géller for andra lakemedelskandidater.

Beslut i detta drende har fattats av standige sekreteraren efter forberedande arbete av Dan
Larhammar och Lena Kjellén, ledamdter i Kungl. Vetenskapsakademiens klass for biologiska
vetenskaper, samt Bertil Fredholm och Katarina Le Blanc, ledamoter i Kungl.
Vetenskapsakademiens klass for medicinska vetenskaper.

Staffan Normark
Sténdig sekreterare
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