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Forfatterne av en ny artikkel publisert i BMJ analyserte dokumenter fra de europeiske
legemiddelmyndighetene, registre over registrerte legemiddelforsøk, publiserte artikler
og appendiks for nye kreftlegemidler godkjent i perioden 2014–16 (1). I perioden ble
32 nye kreftlegemidler godkjent, bl.a. midler mot myelomatose, melanom og
lungekreft. Godkjenningene var basert på 54 studier, hvorav tre firedeler var
randomiserte, kontrollerte studier. Resten var enten ikke-randomiserte eller
enkeltarmsstudier.

Kun en firedel av studiene hadde totaloverlevelse som primærendepunkt, mens
progresjonsfri overlevelse var primærendepunkt i halvparten. Halvparten av studiene
hadde høy risiko for skjevheter (bias) basert på Cochranes instrument for systematiske
skjevheter. Hovedproblemene med studiene var knyttet til manglende rapportering av
behandlingsutfall og hvordan utfall ble målt. 

Forfatterne av en kommenterende lederartikkel etterlyser at terskelen for godkjenning
av nye kreftlegemidler bør heves (2). De påpeker at ettersom enkeltarmsstudier har fått
økt betydning i godkjenningen av nye legemidler, må man kvalitetssikre at legemidlene
faktisk fører til bedre behandling.
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