Oppet brev till Agneta Dreber, styrelseordférande Stockholms lans sjukvardsomrade (SLSO)

12/2-16

Ledningen fér Stockholms ldns sjukvardsomrade morklagger de allvarliga
skador fran ADHD-preparat som kommiit till dess kainnedom

Vi vet att uppféljning av skadeverkningar fran medicinska preparat ar livsviktig for patientsdkerheten.
De korta (ofta manipulerade) studier som ligger till grund for godkdnnanden av medicinska preparat
ger otillracklig information, de mdste foljas upp av en fullgod biverkningsrapportering och utredning
av inkomna rapporter; alla misstankta biverkningar ska rapporteras till Likemedelsverket.

Det har borde inte vara svart att férsta om man beténker att skadeverkningar fran medicinska
preparat direkt orsakar att 200 000 EU-medborgare dor varje ar. [1] Det i tillagg till de miljontals
manniskor som varje ar far allvarliga skador fran preparaten.

Men ledningen for Stockholms ldns sjukvardsomrade har morklagt och underlatit att rapportera runt
270 identifierade, ohallbara biverkningar av psykostimulantia (s.k. ADHD-preparat) som kommit till
dess kannedom.

Erfarenheterna fran skandalen pa Karolinska Institutet har visat hur viktigt det &ar att tydligt
dokumentera att ansvariga personer faktiskt var fullt informerade om sakernas tillstand i god tid innan
bubblan brast — harav detta 6ppna brev.

Kravet att rapportera biverkningar till Lakemedelsverkets biverkningsregister skarptes den 21 juli 2012,
och lyder nu (§19): “Den som bedriver verksamhet inom hdlso- och sjukvdrden ska snarast rapportera
samtliga misstdnkta biverkningar av Iikemedel till Likemedelsverket.” [2]

Det &r alltsa huvudmannen, i det har fallet ledningen for Stockholms lans sjukvardsomrade, som é&r
juridiskt ansvarig for att se till, for att sdkerstalla, att anstalld sjukvardspersonal rapporterar “samtliga
misstdnkta biverkningar av Idkemedel till Likemedelsverket”

Vi pratar inte i det har aktuella fallet om missténkta biverkningar, vi pratar om klart identifierade
biverkningar; vi pratar inte om [édttare biverkningar som lite sdmnsvarigheter, vi pratar om svdra,
ohdllbara biverkningar, av sadant slag att personen maste sluta ta de preparat som orsakat skadan.

Och vi pratar om runt 270 klart identifierade, ohdllbara, orapporterade biverkningar av “ADHD-
preparat” bara i Stockholms Iidn — vilket ar cirka 300 % mer din det totala antalet biverkningar (cirka 70)
som rapporterades till Likemedelsverket for Gr 2014 — fér hela landet!

Det &r svart att lata bli att jamfora med den skandal som nu utspelar sig runt Karolinska Institutet.
Uppenbarligen kravdes det att blod fl6t i TV-rutan, att de uppenbara lakarasamkade skadorna och de
onodiga dodsfallen visades upp, for att arrogansen hos de ansvariga skulle forsvinna. Nu forstar
plotsligt en hel del myndighetspersoner att den egna karridren riskerar att ta slut, att man riskerar att
dras ner av det sjunkande skeppet, om man inte trader fram och kraver atgarder. Men star det inte
klart att manga av dem som nu kraver det ena och det andra faktiskt kande till sakférhallandena for
flera ar sedan?

Styrelsen for Stockholms ldns sjukvardsomrade fick den 2 november det har drendet pa sitt bord, da
man tog del av rapporten Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat,

http://iannel.se/ProjektBiverkningarLicenserStyrelsen.pdf . En 5-sidig rapport, med bilagor, som
noggrant dokumenterar de identifierade, ohallbara, orapporterade biverkningar av “ADHD-preparat”,
som ledningen for Stockholms ldns sjukvardsomrade morklagt och underlatit att skicka for utredning.



http://jannel.se/ProjektBiverkningarLicenserStyrelsen.pdf

Styrelsen |at genom ordféranden, Agneta Dreber, meddela féljande:
”Arendet kommer att behandlas enligt gdllande rutiner.” [3]

Och vi far anta att styrelseordféranden syftade pa de ”gillande rutiner” for rapportering av
biverkningar som Stockholms ldns landsting ar skyldiga att félja. Med andra ord gav
styrelseordférandens svar visst hopp om att man till sist skulle vidta atgarder i omradet.

Hoppet slacktes dock nar chefldkare Elizabet Haking den 15 november berattade att det inte gjorts
ndgot alls i drendet. Samtidigt gav chefldkaren svaret att de ”“géllande rutiner” som styrelseordférande
Dreber berattat om, innebar foljande:

”De gdllande rutinerna dr SLSO:s riktlinjer f6r anmdlan om Iékemedelsbiverkningar.” [4]

Och vad hittar vi i SLSO:s riktlinjer fér anmalan om lakemedelsbiverkningar? Jo — naturligtvis — samma
text som i Lakemedelsverkets forordning: “Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvdrden
ska snarast rapportera samtliga missténkta biverkningar av Idkemedel till Ldkemedelsverket.” [5]

Vi har d3, sa att saga, kommit varvet runt:

Den rapport som jag skickade till cheflakaren i juni 2015 handlade just om alla de ohallbara
biverkningar som undanhallits Lakemedelsverket — i strid med “rutinerna dr SLSO:s riktlinjer for
anmdlan om Iékemedelsbiverkningar” och med Likemedelsverkets regler. Rapporten passerade sedan
alla nivder inom landstinget — utan nagon som helst atgard — och landade till sist hos styrelsen. Nu
meddelar chefldkaren den 15 november 2015 att inget alls gjorts, men att de géllande rutinerna likval
ar att huvudmannen for Stockholms lans landsting snarast ska rapportera samtliga misstdnkta
biverkningar av Iikemedel!

| en uppfoljning av saken vill chefldkaren den 4 februari i ar med skdrpa forklara att ingenting gjorts at
det som styrelsen berattat skulle tas om hand "enligt gdllande rutiner”. Cheflakaren sager att det:

”... fortydligas hdrmed att ndgra ytterligare handlingar inom Stockholms Idns sjukvdrdsomrdde
inte har upprdttats med anledning av din tidigare skrivelse. Eventuella biverkningsanmdilningar
skrivs av verksamheterna.” [6]

Jag vill avslutningsvis fraga styrelseordférande Agneta Dreber féljande enkla fragor:

1. Har du forstatt att det har drendet handlar om runt 270 klart identifierade, ohallbara,
orapporterade biverkningar av “ADHD-preparat” bara i Stockholms lan?

2. Har du forstatt att den morklaggning av ohallbara biverkningar som jag utforligt beskrivit i min
rapport forhindrat en grundlig utredning hos Liakemedelsverket av dessa skador och
darigenom innebar ett stort hot mot patientsdakerheten?

3. Har du forstatt att det ar landstingets ledning som &r juridiskt ansvarig for att rapporteringen
ska ske?

4. Anser du att det har arendet tagits om hand “enligt gdllande rutiner” — aven om ingen enda
handling upprattats och ingen enda atgard vidtagits?

5. Anser du att de runt 270 klart identifierade, ohallbara biverkningarna ska férbli mérklagda och
dven i fortsattningen ska undanhallas vidare utredning hos Likemedelsverkets
biverkningsenhet?
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