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Sammanfattning

"De latsade som om de tog tyget ur vavstolarna, de klippte i luften med stora saxar, de
sydde med synal utan trad och sade slutligen: Se sa, nu ar kladerna fardiga!”
H. C. Andersen, Sagor och berdittelser

Det kan vara en sliten liknelse, men vad kan béattre beskriva Likemedelsverkets och
psykiatrins falska spel om uppféljningen av skador fran ADHD-droger pa barn och vuxna.
Man latsas, politiker och media vill inte verka dumma, och ifragasatter darfor inte det som
egentligen borde vara uppenbart for dem: Lakemedelsverkets uppfoljning av skador finns
inte, kejsaren ar helt naken.

| denna granskning avsldjas att det finns tusentals osorterade, oanalyserade och ouppfdljda
biverkningsbeskrivningar hos Lakemedelsverket, som aldrig blivit del av
biverkningsstatistiken. Det ar vad berattande psykiatriker beskriver som “intolerabla
biverkningar”, av sadant allvar att man varit tvungen att avsluta utskrivningen av preparaten.

Myndigheten har lagt alla dessa allvarliga berattelser om skador at sidan, har inte foljt upp
ett enda av fallen och har inte sett till att de gors till del av biverkningsregistret — man har
saledes skapat en falsk statistik.

Graden av bedrageri kan bedémas om man vet att Lakemedelsverkets biverkningsregister
under de sista aren arligen tagit emot ungefar 50 biverkningsrapporter om ADHD-droger
(som Concerta, Ritalin, Strattera) — men samtidigt arligen tagit emot runt 2000 berattelser
fran psykiatriker om intolerabla skadeverkningar fran preparaten. Man anvander de runt 50

inkomna biverkningsrapporterna till att sdga “ingen anledning till oro”, “inga nya
sakerhetsproblem” och latsas som om de runt 2000 berattelserna inte existerar.

Nadgot annat som inte existerar ar de 93 svenska barn 0-4 ar som forra aret blev forgiftade av
ADHD-droger. Ett faktum som borde fatt Likemedelsverket, Barnombudsmannen,
riksdagens socialutskott och media att skrika hogt — och krava atgarder. Och an varre ar att
bara ETT enda av dessa forgiftningsfall rapporterats till biverkningsregistret, trots en
skyldighet for sjukvardspersonal att gora sa. For ETT av de 93 forgiftade smabarnen gor alltsa
Lakemedelsverket en uppféljning (forhoppningsvis), medan de andra smidigt gloms bort.

Inte heller de 158 barn och ungdomar 10-19 ar som forra aret anvande ADHD-droger for
"suicidforsok eller 6verdosering i annat sjalvdestruktivt syfte” blir foremal for
Lakemedelsverkets intresse. INGET ENDA av dessa fall har inkommit till myndighetens
biverkningsregister, de finns inte alls.

Och hur kan Lakemedelsverket tiga om att ett lakemedelsbolag roffat at sig 550 miljoner i
Sverige efter det att ett ADHD-preparat blev underkdnt?

Kanske finns det nagon mer, som efter att ha last den har rapporten vill ropa: “Han har ju
ingenting pa sig!”

Och forhoppningsvis gora nagot at saken.



Inledning

Den har rapporten handlar om de skador fran ADHD-droger (Concerta, Ritalin, Strattera) som
rapporterats till Giftinformationscentralen och Lakemedelsverket, och om myndighetens i
mars 2014 utgivna —som vi kommer att se — grovt vilseledande rapport: "Uppféljning av
ADHD-lakemedel, Arsrapport fran Lakemedelsverket 2013” [1].

Granskningen har tre huvudsakliga delar:

e Den jamfor de rapporter som inkommit till Likemedelsverkets biverkningsregister
med andra beskrivningar om skador fran dessa preparat — kdnda for myndigheten.

e Den tar upp vad Lakemedelsverket sagt sig gora vad galler sakerhetsuppféljning och
jamfor det med vad som faktiskt gjorts.

e Den beskriver hur lakemedelsmyndigheten har tillatit lakemedelsbolag att sélja
underkand psykostimulantia for mer an en halv miljard kronor till svenska brukare.

De unika uppgifter som finns publicerade i denna rapport har kunnat tas fram tack vare den
utmarkta svenska offentlighetsprincipen, och tack vare att enskilda tjansteman pa
Lakemedelsverket gjort en stor arbetsinsats for att uppfylla offentlighetskraven.

Forhoppningsvis leder de uppgifter som har laggs fram till att politiker, tjansteman och
journalister bérjar stalla kritiska fragor och krava att Lakemedelsverket gér det man ar tankt
att gora.
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[1] Lakemedelsverket, "Uppfdljning av ADHD-lakemedel, Arsrapport fran Liakemedelsverket 2013”, mars 2014,
http://www.lakemedelsverket.se/upload/nyheter/2014/Arsrapport 2013 uppfoljning ADHD.pdf




Lakemedelsverkets "sakerhetsuppfoljning” — ett spel for
galleriet

Forskrivningen av ADHD-droger till barn och vuxna i Sverige har exploderat. Det har fick
Lakemedelsverket att i april 2013 prata om att man “intensifierar nu
sakerhetsuppfoljningen” av ADHD-preparat av klassen metylfenidat (Concerta, Ritalin,
Medikinet, Equasym). Det har var ocksa del regeringens uppdrag till myndigheten om “en
kontinuerlig uppféljning av ADHD-lakemedel med intensifierad farmakovigilans”
[6vervakning av biverkningar]. Sakerhetsuppféljningen skulle goras bl.a. “mot bakgrund av
en fortsatt stigande forskrivning inte minst hos vuxna”. Nyckelord var ”6kad vaksamhet”,

n n

"uppfoljning ar angelagen”, "hog prioritet”, “intensifierad farmakovigilans” [2].
Man skrev:

”Biverkningsrapporteringen till den nationella databasen (SWEDIS) ... kommer
tillsammans med publicerade data att monitoreras och utvarderas. Inrapporterade
biverkningar kommer regelbundet att sammanstallas och varderas.” (”Information fran

lakemedelsverket 2:2013", s. 7)

n” (II

En forfragan till myndigheten i juli — tre manader senare — om vad denna pagaende
sakerhetsuppfoljning resulterat i fick dock som svar att det inte fanns en enda férdigstdlld
handling om saken. Det som skulle géras med “hog prioritet” hade inte resulterat i nagot
alls.

| en tidigare rapport om saken konstaterade jag att Lakemedelsverkets omtalade
sakerhetsuppfoljning i det har omradet mest var ett spel for galleriet, ett forsok att
uppratthalla en image av en verksamhet som ser till att allmédnheten far receptbelagda
medel som ar ”sakra och effektiva”.

Jag skrev da ocksa att del av denna image var att de till biverkningsregistret inrapporterade
skadeverkningarna skulle spegla vad som hande i verkligheten, att vi sa smaningom skulle fa
se Lakemedelsverkets analys av “inrapporterade biverkningar” fran ADHD-droger till “den
nationella databasen” (se citat ovan); en analys som skulle visa att det inte finns nagot att
egentligen bekymra sig dver.

Och det ar precis vad som nu hant!

Lakemedelsverkets nya rapport [1] ar just den analys som jag da beskreyv, i vilken man ocksa
kommit fram till den av mig forutspadda slutsatsen.

Vi ska strax se hur fullstéindigt vilseledande och bedraglig denna analys och slutsats ar.

[2] Lakemedelsverket “Information fran lakemedelsverket 2:2013”, s. 7, april 2013,
http://www.lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/publikationer/information-fran-
lakemedelsverket/2013/Info%20fr%C3%A5n%20LV%20nr%202 2013 webb.pdf




Vad borde en "hdgprioriterad sakerhetsuppfoljning”
innebara?

Van av sunt fornuft skulle tycka att en hogprioriterad sakerhetsuppféljning maste
kdnnetecknas av snabba och effektiva atgarder.

Man GOR ndgot som man annars inte gér; man “gar p& offensiven”; man viander pé alla
stenar for fa fram data sa att situationen blir fullstandigt kdnd, foljt av effektiva atgarder for
att snabbt komma till ratta med missforhallanden.

Om man inte gor nagot av detta kan ett tillkdnnagivande av att man genomfor en
"hogprioriterad sakerhetsuppfoljning” bara karakteriseras som ett falskspel.

Lakemedelsverket kunde inte uppvisa ett enda dokument om uppféljningen i juli 2013 — tre
manader efter tillkdnnagivandet.

Eftersom myndigheten hade uppenbara problem med att komma pa vilka de effektiva
atgarderna skulle vara gav jag den 18 augusti 2013 generaldirektor Akerman forslag om
sadana.

Forslagen inkluderade:

Att tillsatta en oberoende utredare for att ga igenom de tusentals fall av ”intolerabla
biverkningar” som Lakemedelsverket fatt berdttelser om men inte gjort nagot med.

Att ge ut ett direktiv till forskrivande psykiatriker om att ALLA biverkningar av Concerta och
Ritalin som under ett halvars tid observeras maste rapporteras till biverkningsregistret (med
data om huruvida skadorna upphorde nar preparatet sattes ut).

Att via forskrivande lakare ge alla personer som far ADHD-droger skriftlig information om att
Lakemedelsverket gor en "hogprioriterad sakerhetsuppfoljning” och att alla
patienter/foraldrar till patienter bor rapportera biverkningar direkt till biverkningsregistret.

Att samarbeta med polis och aklagarmyndigheter for att snabbt och fullstandigt utreda
situationen med det omfattande missbruk och den stora spridningen av ADHD-droger,
som Lakemedelsverkets agerande skapat.

Men generaldirektéren avvisade via chefsjuristen alla forslag.

Myndigheten gjorde ingenting for att se till att den katastrofala underrapporteringen till
biverkningsregistret hanterades. | sjalva verket innehdéll “den hogprioriterade
sakerhetsuppfoljningen” ingenting av vad en sadan borde innehalla.



Vad sdager Lakemedelsverkets biverkningsregister for
2012 och 2013?

Till lakemedelsverkets biverkningsregister inkom, enligt utlamnade handlingar, fér 2012
foljande biverkningsrapporter for ADHD-droger:

e Concerta (metylfenidat) 31 rapporter, 24 kategoriserade som “samband troligt”;
e Ritalin (metylfenidat) 13 rapporter, 10 samband troligt;

e Medikinet (metylfenidat) 5 rapporter, 2 samband troligt;

e Equasym (metylfenidat) 2 rapporter, 2 samband troligt;

e Strattera (atomoxetin) 13 rapporter, 10 samband troligt;

e Metamina (dexamfetamin) 4 rapporter, 2 samband troligt.

Det innebar att det for metylfenidat for 2012 inkommit 51 rapporter och 38 sadana dar det
ansags att skadeverkningarna troligen haft samband med preparaten. Totalt hade det for
ADHD-droger inkommit 68 rapporter och 50 sadana diar man kommit fram till ett troligt
samband.

Jag skrev tidigare att fran det har kommer man i Lakemedelsverkets analys att dra slutsatsen
att ”inga nya signaler” om sakerhetsproblem framkommit och att rapporteringsfrekvensen
ar ganska stabil 6ver tid — trots den kraftigt 6kade forskrivningen. Att man kanske till och
med skulle jamfora med att Lakemedelsverket fick totalt 53 rapporter om biverkningar av
ADHD-droger 2007, nar forskrivningen var mycket lagre.

Och vi tittar vad Lakemedelsverket sager i sin nya rapport, nar man nu ocksa lagt till
biverkningsrapporterna for 2013. Myndigheten finner att foljande rapporter inkommit:

e Metylfenidat 37 rapporter:
e Strattera 12 rapporter;
e Metamina (dexamfetamin) och Elvanse (lisdexamfetamin) 2 rapporter.

Man skriver: “Analysen av inkomna biverkningsrapporter for ADHD-lakemedel under 2013
visade ingen 0kning av antalet rapporter eller nagon vasentlig férandring av
biverkningsmonstret jamfort med tidigare ars rapportering.”

Med andra ord — ingen anledning till oro.

Oro har man daremot anledning att kdnna nar man far veta att det som vi nu sett ar en
brakdel av de skador som faktiskt drabbat patienter, att det pa intet satt speglar den faktiska
verkligheten.

Och det har vet Lakemedelsverkets ledning mycket val. Man bara latsas.

Vi byter avdelning och beséker Likemedelsverkets licensavdelning. Och vad hittar vi val
dédr, om inte tusentals orapporterade skadeverkningar och siakerhetsproblem runt dessa
ADHD-droger; allvarliga uppgifter som aldrig natt myndighetens biverkningsregister — och
absolut inte de politiker som laser myndighetens uppféljningsrapporter.



Tusentals orapporterade "intolerabla biverkningar” fran
ADHD-droger

Lakemedelsverket har en licensavdelning. Hit kan ldkare vanda sig med ansékningar om att
fa skriva ut icke godkdanda preparat i valdigt speciella fall.

Nar det géller forskrivningen av narkotikaklassade ADHD-droger ar det bara, det
amfetaminet mycket narbeslaktade, metylfenidat (Concerta, Ritalin, Medikinet, Equasym)
som ar godkant i Sverige (for 2013 ocksa amfetaminet Elvanse) — och da bara fér barn och
ungdomar 6-18 ar. Psykiatriker kan dock skriva ut dessa preparat ocksa till vuxna utan
sarskilt godkannande, och forvantas da gora det pa eget ansvar.

Men om dessa psykiatriker vill skriva ut rent amfetamin (som Metamina, Amfetamin) maste
de i varje sarskilt fall ansdka om licens for detta hos Lakemedelsverket. Och — har kommer
det intressanta — psykiatriker kan bara fa licens for rent amfetamin om de férst provat att
skriva ut godkidnda preparat (som de ovan) och funnit att dessa inte fungerar/ger for svara
skadeverkningar.

Och vi kommer till en potentiell guldgruva for ”sakerhetsuppfoljningen” av metylfenidat:
de licensansokningar i vilka psykiatriker berattar om effekterna och skadorna av Concerta,
Ritalin, etc.

Vad berattar da psykiatriker nar de for en gangs skull mdste beskriva de faktiska effekterna
och skadorna av metylfenidat (Concerta, Ritalin, Medikinet, Equasym), och av den av Eli Lilly
tillverkade ADHD-drogen Strattera (i annan lakemedelsklass)? Ja, nagot som i alla fall
kommer i narheten av sanningen.

Har har vi, enligt av myndigheten utlamnade handlingar, tusentals berattelser om hur framst
vuxna fatt prova Concerta, Ritalin, Strattera med daligt eller férsamrat resultat — och
"intolerabla biverkningar”.

Bara for ar 2012 har det kommit in runt 720 nya ansokningar (!) ddar man berattar hur daligt
Concerta, Ritalin, Medikinet, Equasym och Strattera fungerar och vilka svdra, intolerabla
biverkningar dessa gett. Och hur man nu bara mdste ta det sista desperata steget, ga over till
rent amfetamin (varunamn Metamin, Amfetamin) for att se om det kan “fungera”.

| de allra flesta av dessa fall har man alltsa provat tvg, tre eller fyra av de “godkanda
lakemedlen”. Man har med andra ord kanske forst provat Concerta och funnit att
drogeffekten efter ett tag minskat och att patienten drabbades av “intolerabla biverkningar”
nar dosen hojdes. Man har da gatt 6ver till Ritalin, kanske ocksa Medikinet, och efter ett tag
funnit exakt samma sak. Nasta steg kan ha varit Strattera, dar man fatt konstatera samma
daliga effekt och svara biverkningar. Och da aterstar bara ett férsok med rent amfetamin.

Det hér innebar att bakom dessa 720 licensansdkningar bara for 2012 doljer sig runt
1500-2 000 oskrivna biverkningsrapporter!! Men hér och hdpna: Bara sex, siger 6, av de
runt 300 svenska psykiatriker som, i manga fall utférligt, beskrev dessa ”intolerabla
biverkningar” i licensansékningarna har fér 2012 lamnat in en rapport om det till
biverkningsregistret — och det i bara 13 fall!



Sa har kan det lata

| licensansdkningarna kan det I3ta sa har:

o ”Medicineringsforsok ... med metylfenidat (Concerta och Ritalin i olika varianter) i dos upp till 240mg/d
[den vanliga dygnsdosen &r ca 30 mg/d] utan att ha uppnatt stabil och bra effekt, och sedan dven med
Strattera som blivit dock utsatt efter nagra dagar p.g.a. kraftiga biverkningar.”

e  "Pat som provat Concerta, Ritalin och Strattera har provats med viss effekt men att biverkningar ...
omoijliggjort en vettig dosering.”

e  Strattera ... hogt blodtryck, Ritalin ... biverkningar i form av isoleringstendens ... kinslomassigt
avstangd ... panikangestattacker.”

e "Provat ... Concerta, Ritalin ... Skakningar, andningssvarigheter. Sléhet och ep-anfall av Strattera.”

e “Concertaihog dos ... angest och nedstamdhet, hogt blodtryck ... Ritalin alltmer dysforisk
sinnesstamningsmassigt, hopploshel, trotthet ...”

e “Concerta omvaxlande med Equasym ... blivit forcerad, taggig, irriterad och dysforisk.”

e ”“Concerta ... gav som biverkan panikattacker och hjartklappning ... Ritalin ... huvudvark och
humarsvangningar.”

e ”Concerta men fick férhojd angest. Aven provat Ritalina men fick férhéjd pulsfrekvens och
andningssvarigheter. Strattera hade ingen effekt.”

e ”Har provat flertal metylfenidat-preparat (Concerta, Ritalin) med svéra biverkningar som féljd. Aven
provat Strattera med svara biverkningar.”

e "Metylfenidat i form av Concerta och Ritalin ... tilltagande angestattacker, nedstamdhet, déds - och
suicidtankar.”

e ”Concerta ... Ritalin ... Allt jdamnt kvarstaende koncentrationssvarigheter och i takt med 6kande dos
mer patrangande biverkningar.”

e “Concerta. Ingen effekt. Blev hyperaktiv plagades av huvudvark, lattirriterad och aggressiv ... Ritalin ...
buksmartor.”

e ”"Concerta ... betydliga biverkningar framforallt nar effekten avtog ... kallsvettig, fick frossa, angest och
suicidtankar ... likadant pa Ritalin. Strattera ... orolig, fick angest och kdnde sig som i ett rus.”

e  ”Har provat Concerta, Ritalin, Strattera och Voxra. Samtliga har givit intolerabla biverkningar.”

e " .. aggressivvid intag av Metylfenidat ... Strattera ... resulterade i oacceptabel hjartklappning.”

e ”"Concerta och Ritalina som bada gav intolerabla biverkningar i form av humorsvangningar,
nedstamdhet, angest och oro ... prévat Strattera som dven den i modesta doser gav intolerabla
biverkningar och helt utebliven effekt.”

e  ”Provat andra metylfenidat men dalig effekt & férsamrats av dessa ... inlagd pa tvangsvard efter
suicidforsok.”

e  ”Strattera ... oacceptabel biverkning i form av aggressivitet ... Concerta med granspsykotiska
biverkningar.”

e  "Ritalin och Concerta men tyvarr fatt svar angestfoérstarkning av dessa preparat.”

e  Provat metylfenidat ... men mycket svar angest da lakemedlet gatt ut pa eftermiddag/kvall. Préovat
atomoxetin utan effekt men svar angest som biverkan.”

e "Ritalin ... angestpaslag, svettningar ... Concerta fatt depression, ilska och kénsla av att vara iakttagen.”

e  ”Strattera ... sd smaningom ... mer och mer uppvarvad och okoncentrerad... Concerta ... annu mer
uppvarvad och okoncentrerad och blev aggressiv ... Ritalin ... fungerade ... effekten férsvann ...
Medikinet ... uppvarvad och agiterad.”

e ”"Concerta och Medikinet ... 6kad angest ... av Concerta ... dven blivit lite paranoid ... Strattera, forfarligt
illamaende.”

e 7 . tilltagande livsleda och sjalvmordstankar som prompt férsvunnit bara 2 dagar efter att ... slutat
med Concerta.”

Ett axplock av det stora antalet skador som finns beskrivna i licensansdkningarna.

Och ténk: Bara 13 av de tusentals fallen blev rapporterade till biverkningsregistret. Inget
av det ovanstaende var med i Likemedelsverkets ”sdkerhetsuppféljning” av det enkla
skdlet att man inte brytt sig om att analysera de skador som rapporterats i
licensansokningarna.



Den fulla bilden

Enbart for 2012 ansdkte alltsa psykiatriker i Sverige i runt 720 nya fall om att fa skriva ut
amfetamin efter att Concerta, Ritalin, Medikinet, Equasym, Strattera “inte fungerat”, gett
svara skadeverkningar. Det motsvarade 1500 - 2000 oskrivna biverkningsrapporter.

Till det ska laggas alla de licensansékningar for 2012 som kommit in till Likemedelsverket om
att fa fortsdtta skriva ut amfetamin grundat pa en, ett tidigare ar, inlamnad och godkand
licensansokan.

Vi hittar da 1000 ytterligare fall (!) dar det 2012 berittas om att amfetamin nu dr det enda
”alternativet”. Ocksa hdr har man (med en del undantag) provat en mangd olika
metylfenidatpreparat forut.

Tyvarr begransas denna granskning av att psykiatriker, for dessa fortsatta licensansdkningar,
hanvisar till en ett tidigare ar godkand licensansokan, i vilken den bristfalliga effekten och
skadeverkningarna fran metylfenidat och Strattera beskrivits. Dessa finns i
Lakemedelsverkets arkiv for tidigare ar.

Men om vi, med en lag bedé6mning, antar att man i dessa totalt 1700 fall férsokt anvdnda
tva av de "godkanda lakemedlen” skulle det innebdra att vi har har cirka 3400 fall av
biverkningar for Concerta, Ritalin, Medikinet, Equasym och Strattera.

Vi har sett att 13 biverkningsrapporter rapporterades av 6 av de licensskrivande
psykiatrikerna for 2012 — jamfort med de nya 720 licensansékningarna for 2012 med
1500-2000 oskrivna rapporter.

Vi har sett att de totalt 1700 fallen fér 2012 (nya och férnyade ansékningar) motsvaras av
uppskattningsvis 3400 fall av biverkningar. Vi vet inte hur manga av dessa som rapporterats
till biverkningsregistret — men den katastrofala “underrapporteringen” framgar om man
betanker att det totalt till Likemedelsverkets biverkningsregister for de fem dren 2006-2010
inkommit 200 rapporter om dessa preparat. Och dessa rapporter har med mycket stor
sannolikhet, precis som for 2012, skrivits av andra an de psykiatriker som bidragit till de 3400
fallen av skador.

| ett stort antal av de fornyade licensansdkningarna hanvisar alltsa ansdkande psykiatriker
bara till en tidigare licensanstkan. Manga av ansokningarna ar ocksa valdigt generellt hallna,
som att man ”“provat metylfenidat” med biverkningar, utan att man anger vilket eller vilka
preparat man provat, och utan att man anger exakta biverkningar.

Men det kan trots dessa begransningar vara intressant att rakna samman direkta
omndamnanden av de olika preparaten i de 1700 ansdkningarna. Vi kan se att Concerta
finns direkt angivet i 750 fall; Ritalin i 670 fall; Medikinet eller Equasym i 170 fall; Strattera
i 390 fall.



93 barn 0-4 3r i Sverige forgiftades av ADHD-preparat
2013 — ETT fall rapporterades till biverkningsregistret

Ibland ligger de katastrofala effekterna av en verksamhet i 6ppen dager — men
uppmarksammas anda inte. Kanske framst for att den for saken ansvariga myndigheten gor
sitt basta for att skyla 6ver problemet.

Ett sadant exempel ar rapporteringen till Giftinformationscentralen av forgiftningar fran
ADHD-preparat och Lakemedelsverkets hantering av saken.

Pa Lakemedelsverkets hemsida hittar vi foljande information:

”Aven forgiftningar med och missbruk av nya likemedel riknas som biverkningar vad
galler rapporteringskrav enligt EU:s regler.” [3] [Betonat hér]

Och vi tittar in i Lakemedelsverkets nyss utgivna vilseledande rapport igen [1]. Har hittar vi
(s. 9) statistik 6ver de samtal om forgiftningsfall som Giftinformationscentralen (GIC) fatt in
om ADHD-droger. Vi ser att antalet samtal om ADHD-droger for 2013 var 966 (antalet
enskilda fall nagot lagre).

Vi ser ocksa att kurvan for forgiftningsfall fran metylfenidat skjuter rakt upp i héjden. Med
tillaggsdata fran GIC [4] kan vi se att forgiftningsfallen for metylfenidat pa 10 ar (2003-
2013) stigit fran 18-823 (!!) — en 6kning pa 4 400 %. En ofantlig 6kning.

Men Lakemedelsverket gor sitt basta for att skyla dver problemet — man lyckas till och med
forvandla denna katastrofala kurva till nagot positivt — rapporterna ar ju trots allt nagot ldgre
for 2013 an for 2012. Myndighetens beskrivning lyder: ”... fran ar 2012 har kurvan planat
ut”! Det “positiva” ar att rapporterna for 2013 ar 823 mot 842 for 2012. Ett mer
bekymmersamt forhallande ar att statistiken visar att 2450 forgiftningar av metylfenidat
skett under de sista tre aren.

Vad Lakemedelsverket inte lyfter fram ar det otroliga faktum som lyser fram i siffrorna: 93
barn 0-4 ar i Sverige forgiftades av ADHD-preparat 2013! (64 fran metylfenidat, 18 fran
Strattera, 11 fran amfetamin/dexamfetamin/lisdexamfetamin).

En ndrmare undersokning av saken, visar det som Likemedelsverket inte berattar om: ETT
enda av dessa 93 forgiftningsfall bland smabarn anmadldes till biverkningsregistret. Den
sjukvardspersonal som hade skyldighet att rapportera forgiftningarna (det sags, s. 9, att 50
procent av alla forfragningar kom fran sjukvarden), uppfyllde alltsa bara sin
rapporteringsskyldighet i 1/93 fall.

Lakemedelsverket fick, som vi sett, in 51 rapporter till biverkningsregistret for 2013 — om
forgiftningsfallen bland smabarnen 0-4 rapporterats skulle det ha 6kat rapportantalet med
180 %!

[3] Lékemedelsverket, “Rapportera biverkningar”, 28 juni 2013 http://www.lakemedelsverket.se/rapportera
[4] GIC, utldmnade tillaggsuppgifter, 24 mars 2014, http://jannel.se/ADHD.preparatGIC.pdf




Vad som vidare lyser fram i siffrorna fran Giftinformationscentralen ar: 158 barn och
ungdomar 10-19 ar i Sverige anvande 2013 ADHD-droger for, som kategorin heter,
"suicidforsok eller dverdosering i annat sjalvdestruktivt syfte”.

Och en jamforelse med inkomna rapporter till biverkningsregistret visar: INTE ETT ENDA av
dessa 158 fall av ”suicidforsok eller 6verdosering i annat sjalvdestruktivt syfte” anmaldes
till biverkningsregistret.

Sammanfattningsvis har vi 556 rapporter om forgiftningar av ADHD-droger bland barn
(0-9) i Sverige 2013 (460 for metylfenidat, 109 for Strattera, 14 for amfetamin,
dexamfetamin, lisdexamfetamin). ETT enda av dessa fall kan kdnnas igen i rapporterna till
biverkningsregistret.

Likemedelsverkets ohallbara situation

Lakemedelsverket har lyssnat pa sina psykiatriska konsulter och skapat en for myndigheten
helt ohallbar situation. Man hade riaknat med att ett metylfenidatpreparat — Concerta —
skulle bli godkant for vuxna for lange sedan, och har agerat utifran det. Férskrivningen av
Concerta och Ritalin till vuxna har exploderat de sista aren, utan att preparaten var
godkanda for vuxna.

Men sa kom den verkligen chocken — Concerta blev underkdnt for vuxna, det var bevisligen
sa att preparatet dven kortsiktigt gav allvarliga skadeverkningar och inte hade nagon
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statistiskt sakerstalld positiv effekt jamfort med placebo, for behandling av ”ADHD-symtom”.

Det har ar nagra av de saker som framkom i utredningen (2010-2011) av lakemedelsbolaget
Janssens ansdkan om att fa Concerta godkand for vuxna:

1. Den utredande europeiska lakemedelsmyndigheten, engelska MHRA, och hollandska CBG kom fram till:
”Nytta/Risk for Concerta i den féreslagna indikationen [f6r vuxna] dr negativ” (“the B/R [Benefit/Risk] of
Concerta in the proposed indication is negative”). (Preliminary Variation Assessment Report, juli 2010 s. 158,
http://jannel.se/PVAR.Concertal40710.pdf)

2. ”"Det har faststallts ett orsakssamband for Concerta nar det galler aggression, tics och depression.” (“A
causal relationship with Concerta was established for aggression, tics and depression.”) (Preliminary
Variation Assessment Report, PVAR, juli 2010 s. 112, http://jannel.se/PVAR.Concerta140710.pdf

3. Safety Conclusion: ”Det framsta nya sdkerhetsproblemet fran studiedata ar runt frekvensen av
psykiatriska skadeverkningar och att dessa ofta dr de novo [nya]. Vad som sarskilt bor noteras ar antalet fall
av angest men ocksa att forekomsten av depression och av aggressiva och fientliga beteenden ir férhéjd.”
(PVAR, juli 2010, s. 66. http://jannel.se/PVAR.Concertal40710.pdf)

4. ”Det beddms att det finns en avsevard missbruks- och spridningsrisk med Concerta.” (It is assessed there
is a signficant abuse and diversion risk with Concerta.”) (PVAR, juli 2010, s. 70.
http://jannel.se/PVAR.Concertal40710.pdf )

5. “Abuse potential, risk of abuse misuse, diversion (survey suggested diversion in about 44% of adults with
ADHD and 29% used MPH inappropriately”).
(PVAR, juli 2010, s. 113. http://jannel.se/PVAR.Concertal140710.pdf)




6. Att det "uppvisats ... njutningseffekter vilket vicker fragan om hur mycket av effekten som setts i de
[andra] randomiserade kontrollerade studierna beror pa den euforiska effekten av Concerta.”
("demonstrated ... pleasurable effects which raises the question of how much the action seen in the RCTs is
due to the euphoric effects of the Concerta.”)(PVAR, juli 2010, s. 21 http://jannel.se/PVAR.Concerta140710.pdf )

7. Tillforlitligheten i diagnosen ADHD f6r vuxna har starkt ifragasatts i utredningen: ”... missbrukspotentialen
for metylfenidat ar ett stort sikerhetsproblem: i kombination med bekymmer runt trovirdigheten av
diagnosen, vuxna kan forséka skaffa sig diagnosen ADHD for att komma at metylfenidat pa ett legalt satt.”
(”... misuse/abuse potential of methylphenidate is considered a major safety concern: in combination with
the concerns regarding the reliability of the diagnosis, adults may try to get diagnosed for ADHD to retrieve
methylphenidate in a legalised way.”) (PVAR, CBG, s. 158. http://jannel.se/PVAR.Concertal40710.pdf )

8. Att det under “Recommendations” om Janssens ans6kan om att fa Concerta godkant for vuxna star: "that
the variation to the terms of the Marketing Authorisation should be refused.” (PVAR, juli 2010, s. 3.
http://iannel.se/PVAR.Concertal40710.pdf)

9. "Risken for angest/angeststérningar, depression, aggression, agitation, rastloshet, sjadlvmordsrelaterade
handelser, psykos, manier/villfarelser, minskad aptit, kliniskt betydelsefull viktminskning, hjartarytmier,
tics/forvarrande av tics eller Tourettes syndrom, borde tillféras Sdkerhetsspecifikationen som Viktiga
Identifierade Risker [Important Identified Risks].” (PVAR, juli 2010, s. 74.
http://jannel.se/PVAR.Concertal40710.pdf)

Och vad hande efter det? Jo, att Likemedelverket teg. Man undanholl det héar resultatet fran
patienter, ldkare och politiker — och férskrivningen av Concerta (och andra ADHD-droger av
samma typ) skot i hojden. Faktum ar att Likemedelsverket tillatit Iakemedelsbolaget
Janssen att marknadsfora och sélja Concerta till vuxna i Sverige fér 550 miljoner kronor (!!)
for vuxna pa den svenska marknaden efter det att besked Iéimnades till bolaget att
Concerta skulle fa underkdént fér vuxna, i juli 2010 [5]. Detta trots att det i det slutliga
dokumentet i den europeiska utredningen om Concerta stod att forsaljningen inte fick 6ka
(november 2010-november 2011).

Just nu arbetar de personer pa Likemedelsverket som skapat denna medicinska skandal i
landet med att lotsa igenom ett godkdnnande av Ritalin fér vuxna i Sverige — dven om man
vet att det dr exakt samma sorts preparat som Concerta. Med det har hoppas man kunna
lagga Concertaskandalen bakom sig. Man kommer att beratta att det ”nu finns evidens”
for férskrivningen av metylfenidat till vuxna, och Iatsas som om de otvetydiga bevisen om
motsatsen inte langre existerar.

I tillagg till det arbetar samma personer pa att lotsa igenom ett godkdnnande av
amfetaminet Elvanse for vuxna, med hjalp av lakemedelsbolaget Shire och dess
kontaktperson for drogen — ingen mindre dn Likemedelsverkets egen expert, psykiatriker
Henrik Pelling. Vad som gér denna javssituation an varre ar att Pelling ar den som skrivit
den ”"producentoberoende” informationen i Likemedelsverkets, till alla sjukvardsenheter
spridda, Likemedelsboken 2014.

Del av detta spel dr ocksa bluffen om den prioriterade sdkerhetsuppféljningen av dessa
preparat, som den beskrivits i denna rapport.

[5] e-Halsomyndigheten, utlamnande uppgifter 22 januari 2014,
http://jannel.se/Centralstimulantia.2013.pdf




