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Psykiatrin i Stockholms lan saboterade landstingsledningens tydliga direktiv om

rapportering av ohallbara skadeverkningar fran ADHD-preparat

Styrelsen fick den 2 november 2015 full kinnedom om de runt 270 klart identifierade, ohallbara,
orapporterade biverkningarna av "ADHD-preparat” i Stockholms |an — och morklaggningen av dessa.
Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat, http://iannel.se/ProjektBiverkningarLicenserStyrelsen.pdf

Anmalan ledde, till sist, till en utférlig utredning och ett styrelsebeslut den 25 oktober 2016, om att de
orapporterade, ohallbara biverkningarna skulle rapporteras till Lakemedelsverket enligt géallande
forordning, LVFS 2012:14, som lyder:

”"Redan misstanken om en lakemedelsbiverkning ska rapporteras, den behéver inte vara
utredd eller bekraftad ... Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden ska
snarast rapportera samtliga misstankta biverkningar av lakemedel till Likemedelsverket.”
http://www.lakemedelsverket.se/rapportera [Kursivt har.]

Infor styrelsebeslutet presenterade sjukvardsdirektoren den granskning av de beskrivna
biverkningarna, fran licensansokningar 2014, som gjorts av Klinisk Farmakologi vid Karolinska
universitetssjukhuset. | granskningen bekraftades de uppgifter som getts i anmalan, det hanvisades till
den mycket tydliga géllande forordningen, om att “samtliga misstankta biverkningar” ska rapporteras,
och det konstaterades avslutningsvis:

”I de fall forskrivare inte rapporterat biverkningar b6r rapportering ske av respektive
forskrivare med kunskap om patientens medicinska historia.”

Styrelsebeslutet och granskningen fran experter vid Karolinska universitetssjukhuset kan lasas i sin
helhet har: http://jannel.se/BiverkningarLSO.Styrelsen251016.pdf

Det framgar i beslutsunderlaget (punkt 2, sidan 2) att landstingsledningen, forutom att ha genomfort
granskningen av uppgifterna i anmalan for 2014, ska lokalisera och ga igenom de journaler dar
licensansokningar gjorts, och dar det saledes finns beskrivningar av ohallbara biverkningar fran ADHD-
preparat (Concerta, Ritalin, Elvanse, Strattera), ocksa for ar 2015. (Min anmélan ovan dér Karolinska
universitetssjukhuset konstaterade totalt 285 beskrivna biverkningar gallde 2014; landstingsledningen utékade
saledes med denna punkt 2, utredningen till att omfatta ocksa ar 2015 — antalet orapporterade biverkningar som
skulle rapporteras 6kade alltsa &n mer.)

Det framgar vidare i styrelsebeslutet (punkt 3, sidan 2) att chefldkaren ska informera SLSO:s
psykiatriska verksamhetschefer om granskningarna, och se till (punkt 4, sidan 2):

"Verksamhetschefer ombesorjer att verksamheten biverkningsrapporterar utifran
resultaten av granskningarna.”

De beskrivningar av biverkningar som skulle rapporteras till Likemedelsverket, ”utifran resultaten av
granskningarna”, av ”“respektive forskrivare” innefattade alltsd dem som jag beskrivit i min
ursprungliga anmalan (en sammanfattning har, som ocksa innefattar privatanstallda psykiatriker i
Stockholms lan, ej inkluderade i journalgranskningen http://jannel.se/Bilagal.pdf) och alla de
ytterligare fall som uppdagades vid journalgranskningen (for 2015 och i vissa fall for 2016).
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Ansvariga verksamhetschefer gick emot landstingsledningens direktiv om
biverkningsrapportering

En undersdkning av vad som sedan hande visar att aktuella verksamhetschefer gick emot, ja faktiskt
saboterade, styrelsebeslutet om rapportering av de ohallbara biverkningar som framkommit i den
noggranna utredning som gjorts av landstingsledningen. Féljande hande:

Den 9 mars i ar samlade cheflékaren elva psykiatriska verksamhetschefer
http://jannel.se/Verksamhetschefer9Mars17SLSO.pdf for informera om beslutet och granskningen.

En mycket ambitids, noggrann och utforlig presentation av drendet och géallande bestammelser gjordes
http://jannel.se/SLSO.PresBiverkningsrapportering090317.pdf. I presentationen som
verksamhetscheferna bestods med ingick ocksa tydliga direktiv (s. 12) under punkt D om att dessa
”"ombesorjer att biverkningsrapportering atgardas med stéd av journalgranskningsresultatet”. Under
punkt E fick verksamhetscheferna direktivet: ”Aterrapporterar slutford biverkningsrapportering enligt
D till cheflakare.” Under F gjordes det klart: ”Slutfért 170531.”

Den 13 mars skickade chefldkaren ut foljande till de 7 (av 11) berérda verksamhetscheferna: ”Listor pa
forskrivare och patienters personnummer i era resp verksamheter, enligt presentation pa PLG
[Psykiatrins LedningsGrupp] 9/3, skickas idag ut med internpost. Enligt sammanfattningen i
presentationen, sista bilden, ombesorjer ni biverkningsrapportering samt aterrapporterar till mig
senast 170531.”

De listor som gick ut sag ut som foljer (dar personnummer i den utldmnade handlingen
sekretessbelagts): http://jannel.se/SLSO.Journalgranskning.pdf

Det fanns saledes ingen mojlighet att missforsta vad som férvantades, och till ndr den omfattande
biverkningsrapporteringen till Likemedelsverket skulle vara utférd.

Och det tal att upprepas: 1. De ohallbara biverkningar/sdkerhetsproblem det ror sig om i dessa fall ar
alla av det slag att patienterna fick avbryta medicineringen, sluta med preparaten.
2. Lakemedelsverkets forordning om biverkningsrapportering sager att den som bedriver verksamhet
inom halso- och sjukvarden ska se till att "samtliga misstankta biverkningar” rapporteras till
biverkningsregistret. [Kursivt har.]

Vi passerade den 31 maj, allt skulle nu vara fardigt: Alla de oskrivna biverkningsrapporterna skulle
vara rapporterade till Likemedelsverket; alla verksamhetschefer skulle ha aterrapporterat ”slutford
biverkningsrapportering” till cheflakaren. Och vad hande?

Vi finner att bara 3 av 7 verksamhetschefer, Psykiatri Norra Stockholm PLSNS (Rydén), BUP Sollentuna
(Ericson/Ardbo), Beroendecentrum BCS (Franck), alls hort av sig fére deadline den 31 maj. Efter
paminnelse hoérde Psykiatri Stockholm Sydvast PSSV (Lindefors/ Adler) av sig den 30 juni, Psykiatri
Sodra Stockholm PSSS (Nyberg/Rahm) horde av sig forst den 5 juli; Psykiatri Stockholm Nordvast PSNV
(Lindkvist Hemmingsson) och BUP heldygnsvard HDV (Bengtsson Macri), hade inte hort av sig
overhuvudtaget fram till den 31 juli.

Men viktigare an att hora av sig i tid ar forstas, vad ”aterrapporteringen” innehdll. Och vi finner det
otroliga:

De 158 patientfall som skickats ut till enheterna efter journalgranskningen
http://iannel.se/SLSO.Journalgranskning.pdf och déir biverkningsrapporter skulle
skrivas, ledde bara till 10 (!) inskickade biverkningsrapporter.

En genomgang av de till enheterna utskickade listorna och vad som faktiskt rapporterats
visas hér: http://jannel.se/ForskrivandeTabell.pdf .
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Vi kan se att de riktigt stora brotten mot landstingsledningens utgivna direktiv skett har:

1.

Psykiatri Norra Stockholm, PLSNS (Rydén), dar psykiatriker Eleonore Rydén handlagt drendet.
Totalt identifierades 60 patientfall (2014-2016) i journalgranskningen for PLSNS. Rydén
bestaimde — i strid med allt vad som sagts ovan — att bara 2 av dessa 60 fall skulle goéras till
foremal for en biverkningsrapport. Rydén har i sin handlaggning markerat “0” pd 58 av 59 fall
(!) — som hon alltsa kommit fram till inte ska rapporteras till Likemedelsverkets
biverkningsenhet. (I ett senare tillagg till rapporten angavs 1 till inskickad biverkningsrapport
av  ldkaren Bengt Almstrom.) Har ar Rydéns rapport till cheflakaren
http://iannel.se/Ryden170508.pdf

| en specificering av de 58 fall, som Rydén bestdamt inte ska rapporteras, hittar vi
biverkningsbeskrivningar som:
e "stel, utslatad mimik, mer angest;
o "illabefinnande, kadnsla av avskdarmning;
e "kraftiga biverkningar av lag dos” (Strattera),
e "QOkad irritabilitet och ilska” (Elvanse);
e "patagligt illamaende med viktminskning och ledvark” (metylfenidat);
e ”Elvanse har ej tolererats pa grund av biverkningar i form av huvudvark”;
e "biverkningar i form av skakighet” (Elvanse);
e ”“oacceptabla biverkningar bland annat depressivitet” (Elvanse);
e ”Strattera ledde till 6kade vredesutbrott”;
e ”“patagliga biverkningar i form av okad oro, angest. Huvudvark och illamaende
(metylfenidat);
e "nedstamdhet, tyngdkansla i kroppen, svart att focusera blicken” (Elvanse);
e ”“oacceptabla biverkningar i form av utebliven sémn, sprangande huvudvark med
mera”;
e "ledvark, muntorrhet, sexuella biverkningar”.

(Amfetaminet Elvanse, som star under utékad sdkerhetsévervakning enligt FASS,
omnamns specifikt 21 ganger i de fall som Rydén bestamt inte ska rapporteras.)

Hér ar Rydéns fulla beskrivning av de biverkningar hon bestamt inte ska rapporteras av henne
sjalv eller av andra forskrivande psykiatriker pa enheten:
http://jannel.se/Ryden.AterkopplingBilaga.pdf

Psykiatri S6dra Stockholm, PSSS (Nyberg/Rahm) dar overlakaren Christoffer Rahm handlagt
drendet. Totalt identifierades 66 patientfall (2014-2016) i journalgranskningen for PSSS. Rahm
bestdamde — i strid med allt vad som sagts ovan — att bara 4 av dessa 66 fall skulle goras till
foremal fér en biverkningsrapport. Rahm skriver den 5 juli i sin ”"aterkoppling”:
"Biverkningsgranskningen resulterade i 4 stycken (!) rapporter till Likemedelsverket.”

Psykiatri Nordvast, PSNV (Lindkvist Hemmingsson) dar det enligt journalgranskningen
identifierats 24 patientfall (2014-2016). Verksamhetschefen hade, enligt uppgift fran
chefldkaren, inte 6verhuvudtaget inkommit med nagon form av aterkoppling ens till den 31
juli, tva manader efter deadline.
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Sammanfattning

Styrelsen for SLSO, sjukvardsdirektoren och cheflakaren har pa ett foredomligt satt utrett drendet och
tagit fram underlag for det avgdrande sista steget: den faktiska biverkningsrapporteringen.

Det har konstaterats i granskningen fran Karolinska universitetssjukhuset och i journalgranskningen att
de beskrivna biverkningarna, helt i enlighet med gallande foérordning, ska rapporteras till
Lakemedelsverket. Det har framhallits att denna rapportering bor “ske av respektive forskrivare med
kunskap om patientens medicinska historia”.

Men huvudmannens skyldighet enligt gallande férordning lyder: "Den som bedriver verksamhet inom
hdlso- och sjukvarden ska snarast rapportera samtliga misstankta biverkningar av lakemedel till
Lakemedelsverket.”

Trots alla goda foresatser har denna rapportering inte skett.

Psykiatrins foretradare (i framst de ovan beskrivna tre fallen) har pa ett mycket tydligt satt saboterat
de atgarder som vidtagits och de direktiv som utfardats av landstingsledningen. Man har — strid med
ovanstaende och med géllande forordning — tillkdnnagett att de ohallbara biverkningar som beskrivits
inte ska rapporteras till Laikemedelsverket!

Styrelsen och sjukvardsdirektoren befinner sig alltsa nu i situationen att man antingen later brotten
mot utfirdade direktiv passera (med de allvarliga angrepp pa patientsdakerheten som det innebir)
eller ser till att genomdriva de beslutade atgarderna, och med det uppfylla sin skyldighet enligt
gallande férordning.
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