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e 14-3ring, tagit sexton ganger normaldosen av sin Strattera; till sjukhus med ambulans.

e  15-3ring, tagit runt 50 Elvanse pa nagra dagar; "varit psykotisk, varit uppvarvad, inte sovit”,
nu pa sjukhus.

e 12-3rig tjej, tagit sexton ganger normaldosen av sin Concerta; pa sjukhus, "nervos ...
hjartklappning, hog puls”.

e 14-3rig tjej, tagit Elvanse; pa sjukhus, “plockig, hallucinerar”.

e 16-arig tjej, tagit 10 Ritalin och 8 Mirtazapin (antidepressiv) i sjalvmordssyfte; pa sjukhus,
hittades “halvt medvetande, sag elefanter, horde roster”.

Ja, det 4r nagra av de 178 barn och unga (10-19) som under 2018 tagit 6verdoser av ”ADHD-preparat”
i sjalvskadligt syfte, och som kommit till Giftinformationscentralens kinnedom.

Medriknat denna ”arets skérd” (2018) har nu 1074 barn och unga (10-19) tagit pillren
i sjdlvskadligt syfte eller sjalvmordssyfte under de sista atta aren (2011-2018).

Den som inte blir upprord 6ver dessa uppgifter har forlorat stora delar av vad det innebér att vara
maénniska. Och i den fortsatta berattelsen om dessa barn hittar vi en hel del ansvariga personer pa
myndighetsniva som lever upp till den beskrivningen.

”Vi far aldrig tumma pa patientsikerheten” meddelar oss
Lakemedelsverkets generaldirektor Catarina Andersson Forsman i ett
informationsbrev (1). Hon beréattar att Lakemedelsverket “f6ljer varje
steg i varje ldkemedels livscykel med aterkommande
sakerhetsuppféljningar...”. Centralt i denna for patientsdkerheten
livsviktiga uppfoljning &r biverkningsrapporteringen. Kraven for

biverkningsrapportering skadrptes 2012 ("Redan misstanken om en

lakemedelsbiverkning ska rapporteras”). Dessutom — och helt
avgorande for den har berittelsen — giller ocksd féljande: ”Aven
biverkningar i samband med felanvandning, forgiftningar,

overdoseringar, missbruk eller anvandning utanfér godkand indikation
ska rapporteras enligt EU:s regler.” (2)*

Vi jamfor Catarinas stolta ord med den faktiska verkligheten. Hur ar det med rapporteringen och
uppfoljningen av skadorna for dessa 1074 barn?

Svaret ar att fyra (!) av de 1074 fallen rapporterades till biverkningsregistret trots bindande regler
om att ALLA sadana fall ska rapporteras dit (3).

Vi kan sdga att “underrapporteringen” var 99,6 % - bara 4 promille av fallen rapporterades.

*Notera att den har rapporten handlar om de barn och unga som tagit preparaten i sjglvmordssyfte eller i sjéilvskadligt syfte.
Den tar inte upp alla de barn som oavsiktligt blivit forgiftade av preparaten — ett mangdubbelt antal. Bara bland sméabarn 0-4
ar har under aren 2011-2018, till Giftinformationscentralen (GIC) rapporterats att 550 barn fatt i sig ADHD-preparat.



Vi gar ett steg uppat och lyssnar vad regeringen, representerad av socialminister Annika Strandhill
(nu socialférsakringsminister), haft att sdga om barnen och biverkningsrapporteringen. Den 19 januari
2018 framholl ministern i interpellationsdebatten den stora vikten av biverkningsrapportering for
patientsdkerheten. Hon berittade att denna rapportering maste “fungera klanderfritt” och att det
sjalvklart inte ar rimligt med en underrapportering (4). | debatten lyftes uttryckligen fragan om det
stora antalet barn som forgiftats av ”ADHD-preparat” fram.

Annika Strandhall sade bland annat foljande:

"Sjalvklart ar underrapportering av lakemedelsbiverkningar, nar det forekommer, inte
rimligt. Regeringen lagger stor vikt vid officiell statistik och rapportering. Flera av
Socialdepartementets myndigheter har gillande dessa fragor ett omfattande ansvar
som ar reglerat i lag. Jag féljer myndigheternas arbete noga.”

”... det [ar] viktigt att bevaka att hélso- och sjukvarden bedrivs pa ett patientsakert satt.
En pusselbit i detta ar att inrapportering av biverkningar ska fungera klanderfritt.”

”... det [ar] sjalvklart sd att det redan i dag finns ett tydligt rapporteringskrav nar det
galler lakemedelsbiverkningar. Redan misstanken om en lakemedelsbiverkning ska
rapporteras.”

"Alla biverkningsrapporter ska skickas till Likemedelsverket. Det dr obligatoriskt for
hélso- och sjukvarden...”

Fina ord, och den som lyssnar pa debatten (4) far ocksa uppfattningen att socialministern faktiskt
menade allvar nar hon beskrev att rapporteringen av skador maste “fungera klanderfritt”. Eftersom
regeringen noga foéljer arbetet av de understidllda myndigheterna (Ldkemedelsverket och
Socialstyrelsen) sa vet man ocksa nu, ett ar senare, att den inte sa rimliga underrapporteringen av
skador, for de ovan beskrivna barnen var 99,6 procent; 4 promille av de aktuella fallen rapporterades
till Lakemedelsverket!

Vi lamnar regeringsnivan och granskar hur ”socialdepartementets myndigheter” Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket hanterat det katastrofala antalet barn som blivit skadade.

Socialstyrelsen arbetade 2014 med att ta fram nya rekommendationer for behandling av det som kallas
ADHD. Del av uppdraget var att “ge en sa komplett bild av risker och biverkningar som maijligt” med
behandlingen. Ansvarig utredare pa myndigheten Sofia von Malortie fick genom undertecknad del av
den alarmerande utvecklingen och tvingades erkdnna att Socialstyrelsen inte visste nagot om saken.
Men som sagt, man skulle "ge en sa komplett bild av risker och biverkningar som moijligt”, sa von
Malortie ringde upp Giftinformationscentralen for att ta reda pa mer. Svaret till mig blev sedan:
“statistiken Over antalet fragor([till GIC] inte gar att jamstalla med antalet fall. Ett férgiftningsfall kan
exempelvis generera manga fragor till Giftinformationscentralen” (en sjalvklarhet, dar GIC utan
problem kunnat ta fram uppgifter om antalet enskilda fall — om utredaren bara velat veta). Och med
det var Socialstyrelsens “utredning” fardig, och inget mer kom sedan att skrivas om barnen i
myndighetens dokument.



Socialstyrelsens generaldirektdr Olivia Wigzell har sedan 2015 varit fullt
informerad om den alarmerande utvecklingen vad géller barn som blivit
forgiftade av och som tagit ADHD-preparat i sjalvskadligt syfte. Wigzell fick
ocksa ”ett ansikte” pa de 123 barn som tagit 6verdoser av preparaten 2014
(5). Jag skrev da att det var Socialstyrelsens och Likemedelsverkets uppgift
att se till att viinte fick 123 nya fall av 6verdoser bland barn och unga under
2015, men att man tyvarr nog skulle lyssna pa lakemedelsindustrins och
sina javiga psykiatriska "experters” falska PR-bild utoka forskrivningen
ytterligare, underlata att vidta skyddsatgarder, och se till att vi fick an fler
av dessa Gverdoser. Sa blev det ocksa.

Sedan dess har myndighetens utredare Peter Salmi, som ocksa 2015 var
fullt informerad om utvecklingen, vid otaliga tillfallen i media berattat hur
noga Socialstyrelsen “féljer utvecklingen” i forskrivningen av ADHD-
preparat — gett bilden av myndigheten som den ”“kunskapsmyndighet for
vard och omsorg” man utger sig for att vara— men paradoxalt nog samtidigt
berattat att man “inte vet”. Fragan om de forgiftade barnen har inte fatt
nagot som helst utrymme i Salmis utredningar, ddremot har han starkt
forsvarat den exploderande forskrivningen av ADHD-preparat och fort ut ett
marknadsforingsbudskap som skulle ha varit olagligt om det forts ut av
lakemedelsindustrin (6).

Lakemedelsverkets generaldirektér Catarina Andersson Forsman berattade i sitt ovan namnda
informationsbrev att myndigheten ”“féljer varje steg i varje lakemedels livscykel med dterkommande
sdkerhetsuppfoliningar vilket gor att vi sitter inne med stora méngder information” [kursivt har]. Allt
for att ”patientperspektivet maste vara forsta prioritet nar det handlar om lakemedel” med I6ftet: ”Vi

far aldrig tumma pa patientsdkerheten”.

Det kan vara nyttigt att ha generaldirektdrens ord i atanke nar man laser nedanstaende berattelse om
hur den faktiska verkligheten ser ut nar det géller dessa “dterkommande sékerhetsuppféliningar” och

Lakemedelsverkets innehav av ”“stora méngder information”.

Sakerhetsuppfoljningen av metylfenidat (Ritalin, Concerta, Medikinet)

Den 9 juni 2017 utkom den nést sista bedémningsrapporten om metylfenidat (7) fran det
europeiska ldkemedelsverket (EMA) och det engelska ldakemedelsverket (MHRA).
Rapporten byggde pa de rapporter om sakerhetsdata (PSURs) som ldkemedelsbolagen
arligen ar skyldiga att inkomma med, och pa data och kommentarer som inkommit fran
berorda lakemedelsmyndigheter i Europa — daribland Lakemedelsverket.

| bedomningsrapporten var ett prioriterat omrade att ta fram data om och gora
beddmningar av metylfenidat och sjélvdestruktivt beteende — just det som den hér
berdttelsen handlar om.

Och vi ar lyckligt lottade i Sverige, vi har utmarkta register 6ver det ena och det andra. Det
ar alltsa mgjligt for vara myndigheter att fa fram viktiga, anvandbara data vad galler
effekter och skador av olika preparat — om man bara vill. Som i det hér fallet: data om
sjalvdestruktivt beteende forknippat med metylfenidat. Vi skulle alltsa kunna férvanta oss
att Lakemedelsverket och Socialstyrelsen samarbetade, tog fram sa goda data och
beddmningar som majligt fran olika svenska register om metylfenidat och sjalvdestruktivt
beteende, och forsag den europeiska utredningen med denna viktiga information.

Tyvarr hande inte det. Inte alls.



| stallet far vi tacka den svenska offentlighetsprincipen for att sjdlva existensen av de (da)
579 barn som under aren 2011-2015 tagit metylfenidat och andra ADHD-preparat blev
kdand for EMA/MHRA och gjordes till del av bedémningsrapporten. Om jag inte anvant
mina i grundlagen faststallda rattigheter for att utfa de dokument som finns hos svenska
myndigheter skulle sjdlva existensen av dessa barn varit okédnd for de europeiska
utredarna, och inte funnits med i rapporten.

Sa héar ser den sammanstallning ut som finns i den europeiska rapporten pa sidan 62
(direkt klippt fran de uppgifter jag utfatt fran Giftinformationscentralen):

Antalet 6verdoseringsfall dar Giftinformationscentralen blivit kontaktad och
som av GIC:s personal registrerats som sjilvdestruktiv handling angaende
ungdomar 10-19 ar

2011 2012 2013 2014 2015 Totalt
Atomoxetin 19 1 2 10 16 78
Licenspreparat, amfetamin 0 1 1 1 0 3
Lisdexamfetamin 0 0 0 11 24 35
Metylfenidat 96 86 98 102 81 463
Totalt 115 98 121 124 121 579

Det engelska lakemedelsverket (MHRA) ledde den europeiska utredningen, och dess
verkstéllande direktor (CEO) lan Hudson tackade tidigt for att uppgifter om dessa barn
formedlats till utredningen. Han skrev (14 november 2016) att dessa data var “invaluable
in the overall assessment” dven om de, helt riktigt, tillhandahéll “limited case by case
detail”.

CEO lan Hudson hade forstas ratt. Det var sjélva existensen av dessa barn — att det var sa
manga fall enbart fran lilla Sverige — som var det viktiga i den 6vergripande bedémningen.
Av de avidentifierade och enkla uppgifter jag utfatt om enskilda fall var det svart att géra
en fullstéandig bedomning.

Det var har Ldkemedelsverket kom in i bilden, med dess stora resurser och mdéjligheter att
ta fram mer fullstdndiga data pa individniva, och med dess mdjligheter att anvanda alla
for myndigheten tillgdngliga register, vilket jag ocksa framhall i svaret till MHRA.

Vad gjorde Likemedelsverket?

Det var alltsa vid den har punkten som vi borde ha kunnat forvdnta oss att
Lakemedelsverket tog tag i saken, tog fram sa goda och fullstandiga data som mojligt vad
géller detaljer om dessa barn och férmedlade dessa till den europeiska utredningen. Varje
svar pa exempelvis dessa fragor var forstas av avgorande betydelse for utredningen:

Var det barnets egen medicin eller nagon annans?

Tog barnet enbart (Ritalin, Concerta, Equasym etc) eller fanns det andra preparat med i
bilden?

Hur lange hade barnet fatt preparatet?

Hade han/hon uppvisat sjalvmordsbeteende, sjilvskadebeteende innan preparatet
skrevs ut?

Var det en fraga om férstdrkt sjalvmordsbeteende, sjdlvskadebeteende fran preparatet?
Vad hdande med barnet efter sjukhusbestdket?

Slutade barnet ta preparatet efter att ha varit pa akuten och vad hidnde dd med
sjdlvmords-/sjalvskadebeteendet?



Pa en direkt fraga till Lakemedelsverket om vad myndigheten gjort och tankte gora i
drendet, gavs dock den 25 april i 2017 foljande svar (Bodil Fornstedt Wallin):

”Som tidigare meddelats foljer Lakemedelsverket utvecklingen och ovrig tillganglig
information samt signalerar/agerar nar det bedoms riktigt att gora det.”

Vad som “tidigare meddelats” var att Lakemedelsverket inte hade nagot dokument att
utldmna om att man gjort nagot i drendet. Vi sag alltsa att Lakemedelsverket “féljer
utvecklingen” utan att ha en enda handling som visar att det ar sa. Vi sag att myndigheten
inte bedomt det “riktigt” att gora nagot ens nar en prioriterad beddmning av
sjdlvmordsbeteende/sjalvskadebeteende skulle goras i den europeiska utredningen.

Och vi fann i den europeiska slutrapporten att Likemedelsverket stod for sitt ord: Man
bidrog inte med en enda uppgift om det jag formedlat om dessa barn till MHRA/EMA.
Barnen existerar inte i Ldakemedelsverket utredningsverksamhet, de ar fullstandigt
osynliggjorda.

Vad blev da Lakemedelsverket "bidrag”?

Beddmarna fran MHRA/EMA var uppenbart bekymrade 6ver uppgifterna fran lilla Sverige
om det stora antalet barn som tagit 6verdoser av metylfenidat (och andra "ADHD-
preparat”) i sjdlvmords-/sjalvskadligt syfte. Man ville fa klarliggande data om
informationen och man ville ha det fran Lakemedelsverket.

Och sa far vi faktiskt Lakemedelsverkets “bidrag” till denna utredning.

| stallet for att med sina stora resurser och omfattande register séka mer information och
soka svar pa de fragor jag angett ovan, gor Lakemedelsverket motsatsen.

Man ifragasatter inte existensen av dessa fall, men gor vad man kan for att géra intet av
dessa alarmerande data. Man sager (s 76 i rapporten) att dessa data “should be taken into
consideration with caution ... are based on the descriptions during the calls [to the Poisons
Information Centre, GIC] and are not verified with healthcare records.” Likemedelsverket
berattar vidare att informationen om dessa barn “can vary from being very exact and
precise ... to pure guesses from people around the patient”. Man sager att det inte gar att
vara helt sdker pd att barnet hamnade pa sjukhus och att dven om det inte ges
upplysningar om alkohol eller andra droger, sa innebér inte det att dessa inte kan ha varit
med i bilden.

Vilket far bedémarna fran MHRA/EMA att konstatera att man nog inte kan bedéma
sarskilt mycket fran dessa data i alla fall. Bedémarna skriver (s 63 i rapporten) om de data
som fatts fran Sverige:

"Unfortunately this data does not inform us of the prescribed indication for
treatment (on- or off-label), or the intention of the patient (suicidal ideation, self-
injury, abuse, medication error). The outcome of each case, time to onset, or possible
causation, is not known.”

Visst var det sa och det var darfér Lakemedelsverket skulle bidra till utredningen i stallet
for att forsoka géra intet av de data som hittills var kanda.



Vi ldmnar dessa myndigheter och granskar hur
Barnombudsmannen Fredrik Malmberg (numera
generaldirektor for Specialpedagogiska skolmyndigheten)
hanterat den héar fragan. Barnombudsmannen (BO) har som
uppdrag att féretrada barns och ungas rattigheter utifran FN:s
konvention om barnets rattigheter (barnkonventionen). Men
nagot gick fel och BO kom i stéllet for att se till barns bésta, att
gynna en kriminell Iakemedelsindustris intressen.

Min 17-sidiga rapport, Barnombudsmannen, psykiatrisk diagnoshysteri och mer narkotika till barnen,
fran 2016, staller fragan om hur den myndighet som ska slass for barnens ratt till att “atnjuta basta
uppnaeliga halsa” kunde fa detta sammanblandat med utokad utdelning av psykiatriska diagnoser och
forskrivning av narkotikaklassad psykostimulantia? Och hur kunde BO vara fullstéandigt ointresserad av
alla de barn som skadats av preparaten (8).

Ndsta ar ska den nya socialministern Lena Hallengren — som fér dvrigt ocksa kant till data om dessa
barn sedan 2015 — ge svar till FN:s barnrattskommitté om vad Sverige gjort for att ta till vara barnens
rattigheter. Departementet ska bland annat svara pa det kommittén rekommenderade for Sverige
2015, da man skrev:

”43. Kommittén noterar med oro

a) den markanta 6kningen av antalet barn som beddms ha sa kallade inldrnings- eller beteendesvarigheter,
i synnerhet Attention Deficit/Hyperactivity Disorder (adhd),

b) okningen av forskrivningen av amfetamin och amfetaminliknande psykostimulerande ldkemedel,
framfor allt i form av metylfenidat, utan ordentlig utredning av deras biverkningar, och det missbruk som
anvandningen av dessa lakemedel resulterar i.

44, Kommittén uppmanar konventionsstaten att inrdtta ett system av oberoende experter som bevakar
diagnosen av adhd och andra beteendeproblem och anvdndningen av lakemedelsbehandling fér barn som
fatt diagnosen och att

a) bedriva oberoende forskning om diagnostiseringsmetoder som anvands i bedémningen av barns
psykiska halsoproblem,

b) sdkerstalla att lamplig och vetenskapligt beprévad psykologisk behandling och specialiststod for barn,
deras foraldrar och larare prioriteras framfor forskrivningen av ldakemedel vid adhd och andra
beteendeproblem.”

Socialdepartementet kommer da att kunna beratta att forskrivningen av ADHD-preparat i
Sverige skjutit i hojden ytterligare sedan kommitténs sista rapport, att Sverige i stéllet for att
prioritera verklig hjalp fér barn med beteendeproblem, prioriterat forskrivning av ADHD-
preparat, och att Socialstyrelsen och Lakemedelsverket tar sina behandlingsrekommendationer
fran javiga psykiatriska experter med intima kopplingar till Iakemedelsbolag.

Departementet kommer vidare att kunna beratta att kommittén aven fortsattningsvis har stor
anledning att kdnna oro 6ver den usla utredningen av de skador barnen utsatts for, och
exemplifiera det med uppgiften att “underrapporteringen” vad galler barn som tagit ADHD-
preparat i sjalvskadligt syfte ar 99,6 %, att bara 4 promille av dessa barn ges en
biverkningsrapport.
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