ADHD-drogen Concerta far inte skrivas ut till vuxna — lakemedelsbolaget

Janssen-Cilag har gett bevisen om ”negativ nytta/risk-balans”
6 november 2011

Nar riskerna befinns dverstiga eventuell nytta far ett Iikemedel inte skrivas ut, ”nytta/risk-
balansen” sags vara negativ. Det dr vad som nu hdnt med lakemedelsbolaget Janssen-
Cilags ADHD-drog Concerta. Den far inte langre skrivas ut till vuxna. Det speciella har ar att
ldkemedelsbolaget sjalvt tillhandahallit alla bevisen — ironiskt nog nar man ansékte om att
fa Concerta godkant for just vuxna.

Amfetaminpreparatet Concerta (metylfenidat) har aldrig varit godkant fér vuxna i Sverige.
Trots det har det skrivits ut i mangder, med forvissningen om att Janssen-Cilag snart kommer
att driva igenom ett godkdnnande. | vdantan pa de ”vetenskapliga bevisen” har psykiatriker,
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen hanvisat till det flummiga begreppet ”“klinisk
erfarenhet”. Det ar slut med det nu.

For dven om vi inte an hort ett ord om saken fran Lakemedelsverket eller Socialstyrelsen sa
ar det fastslaget: Nytta/Risk-balansen for Concerta till vuxna dr negativ, allvarliga skador
har bevisats, de sammantagna studierna visar inga signifikanta positiva effekter;
preparatet ska inte ges till vuxna. Likemedelsbolaget har i princip bevisat eller gett starka
signaler om nastan allt det som kritiker framfort om amfetaminpreparat under arens lopp.

Skillnaden mot tidigare ar alltsa att de vetenskapliga bevisen nu foreligger, och de sager
precis det ovanstdende. Nu vdntar man inte langre pa de vetenskapliga bevisen; bevisen
finns ddr, Concerta har en ”"negativ nytta/risk-balans”.

Det riktigt speciella har ar alltsa att det ar tillverkaren sjalv, Janssen-Cilag, som fullstandigt
oavsiktligt lagt fram de bevis som tvingat lakemedelsmyndigheter att dra slutsatsen om
preparatets negativa nytta/risk-balans. Och man ska veta att Janssen-Cilag verkligen
anstrangt sig att véljo ut de studier som skulle leda till att Concerta blev godkdnt i Europa.
Man har tagit det basta man kunde fa fram och presenterat det som stod for sin ansékan om
godkdnnande.

De sista arens heta debatt om ldkemedelsbolags fejkade studier har lett till manga artiklar i
lakartidskrifter; artiklar som visar hur ldakemedelsbolag har kontroll pa hela den
"vetenskapliga processen” och att slutresultaten ofta ar bestamda redan genom studiernas
utformning. Man bor, innan man laser aterstoden av den har artikeln, satta sig in en del i hur
lakemedelsbolag gor for att forsdkra sig om att de far de resultat de vill ha — och far sina
preparat godkanda. [1]

Och for den som tror att Concerta ar en specifik medicin for en specifik sjukdom, kan det
vara pa plats med en historielektion. Det ar namligen sa att metylfenidat, den narkotikaklass
till vilken Concerta och Ritalin hor, skrivits ut sedan 1950-talet. Det har skrivits ut till
alkoholister, personer med diagnosen schizofreni, till trotta hemmafruar, deprimerade
gamlingar — ja preparatet fick verkligen fart pa saker och ting, “mirakelpillret” botade
depressionen pa bara nagra minuter! [1a]



En kort sammanfattning - vad vet vi idag om Concerta till vuxna?

Janssen-Cilag lamnade in sin ansékan om att fa Concerta godkant fér vuxna i Europa i
februari 2010. [2]

For att gbra en lang historia kort: hollandska lakemedelsverket (CBG) sammanfattade
situationen pa ett utmarkt satt i sin bedomning av ldakemedelsbolagets ansékan, redan den
30 juli 2010. Man skrev att man fullt ut stédde det engelska lakemedelsverkets (MHRAs)
bedomning ”att Nytta/Risk for Concerta i den féreslagna indikationen [for vuxna] ar
negativ” ("that the B/R [Benefit/Risk] of Concerta in the proposed indication is negative”).

Man skrev vidare: ”Bristen pa uppvisad effekt ihop med sidkerhetsproblem, speciellt
kardiovaskuldr sakerhet (potentiella langtidseffekter av o©Okningen i blodtryck),
missbrukspotential, och psykiatriska-/aggressions-biverkningar gor Nyttan/Risken negativ
for den foreslagna indikationen.” (“The lack of demonstrated efficiacy coupled with the
safety issues, especially cardiovascular safety (potential long-term effects of increase in BP
[blood pressure]), abuse potential, and psychiatric/aggression AEs render the B/R negative
for the proposed indication.”) [3]

Det har foljdes av krav fran myndigheterna pa ytterligare data fran lakemedelsbolaget, som
inte redovisat resultaten i sina inlamnade studier pa ett korrekt satt — man hade som vantat
forvandlat negativa resultat i studierna till nagot positivt. Den har gangen kopte inte det
engelska lakemedelsverket MHRA (som alltsa var ytterst ansvarigt for behandlingen av
ansokan i Europa) det bedragliga presentationssattet, utan kravde klarlagganden.

Och den 26 maj 2011 blev man klar med utredningen och presenterade de slutliga
overenskommelserna. [4]

Den kan sammanfattas som foljer:

e De samlade studierna visade att Concerta inte hade nagra signifikanta positiva
effekter for vuxna och att preparatet gav flera allvarliga skadeverkningar; Concerta
hade en "negativ nytta/risk-balans” for vuxna;

e Likemedelsbolaget har dragit tillbaka sin ansokan om att fa Concerta godkant for
vuxna;

e De inlamnade studierna gav klara bevis pa att Concerta kunde orsaka angest och
agiterade (starkt oroliga) tillstand hos vuxna (”evidence for the risk of new-onset
anxiety, tension and agitation”);

e De inlamnade studierna gav klara bevis pa den stora missbruks- och spridningsrisken
med Concerta;

e Ett orsaksmdssigt samband hade faststdllts for Concerta med avseende pa
aggression, tics och depression;



e Inga varningar skulle ges ut om att Concerta bevisats orsaka angest, agiterade
tillstand och aggression hos vuxna; detta av den enkla anledningen att Concerta inte
fick bérja skrivas ut till vuxna;

e Concerta ska bara fa skrivas ut till de vuxna personer som fore 18 ars alder fatt
metylfenidat (Concerta, Ritalin), och som da bedomts ha haft “adekvat respons och
acceptabel tolerans”, och for vilka ett tillbakadragande av preparatet provats utan
framgang. Lakemedelsbolaget Janssen-Cilag forklarade att man gatt med pa foljande
villkor: ”de patienter med ADHD som kunde komma ifraga for fortsatt behandling in
i vuxendlder maste tidigare ha behandlats med metylfenidat och fortsaitta att
uppvisa en adekvat respons och acceptabel tolerans”. [Kursivt har.] Inga andra
vuxna kunde saledes komma ifraga.

Vad visade Janssen-Cilags inlamnade ”“Abuse Potential Studies”?

Bland de studier som ldakemedelsbolaget Janssen-Cilag lamnat in som del av ansékan fanns
tre sa kallade Abuse Potential Studies. Det rorde sig alltsa om studier som utforts specifikt
for att faststalla missbruksrisken med Concerta.

Man kan med sdkerhet sdga att Janssen-Cilag idag angrar att man inlamnade just de har
studierna som bevis for att Concerta saknar missbrukspotential.

Den forsta av dessa studier (Study 12-005) var en dubbelblind, placebokontrollerad studie
dar forsokspersonerna (49 st, 18-48 ar) var "friska forsokspersoner med en historia av
tillfalligt bruk [recreational use] av centralstimulantia”. Personerna hade tidigare bland annat
anvant kokain (88 %) och metamfetamin (25 %). | studien jamférde man placebo, med Ritalin
(IR, Immediate Release) 60 mg och Concerta, 108 mg. Man anvande frageformuldret Drug
Rating Questionaire, Subject (DRQS-VAS) dar man framst matte graden av "Gilla” [”Liking”],
som svar pa fragan: ”Gillar du den drogeffekt du upplever nu?” (“Do you like the drug effect
you are feeling now?”). [5]

Slutsatsen fran bedomningen (MHRA) blev: ”"Resultatet visar klart att dven om Concerta inte
krossas (ett troligare scenario vid missbruk) sa ger den en njutningseffekt [a pleasant effect] i
denna grupp av tillfalliga brukare av droger [recreational drug users].” Ritalin IR gav som
vantat ocksda denna ”njutningseffekt”, men det var ingen signifikant skillnad mellan
preparaten.

Den andra av dessa studier (Study 12-007) var en dubbelblind, placebokontrollerad,
randomiserad studie, dar forsokspersonerna (55 st) var “friska normala vuxna med en
historia av latt (tillfalligt) bruk av centralstimulantia”, i vilkken man jamférde placebo, med
Ritalin (IR) 50 mg och 90 mg, och Concerta 54 mg och 108 mg.

MHRA skrev att Concerta troligen skulle krossas om man ville missbruka pillret, men att
"missbrukspotential” ("addiction potential”) i denna studie dven bevisats for vanligt intag i
doserna (108 mg och 54 mg).

Slutsatsen fran bedémningen (MHRA) blev att Concerta “gett en positiv effekt pa ”Gilla-
delen” ['Liking element’] av DRQS [Drug Rating Questionaire Subject] ... Om tabletterna



krossas ar det troligt att effekten 6kar. Forstarkningseffekten av andra missbruksdroger ar
inte kand och det ar bekant att spridning [diversion] ar ett avsevart problem [significant
problem]”.

Den tredje av dessa studier (Study 12-1302) gjordes pa aktiva missbrukare [personer med
diagnosen ”substance abuse”] och bedomningen (MHRA) var att det i denna grupp "inte ar
troligt att nagon skulle ta Concerta pa det har sattet om de ville missbruka det”. Dessa
missbrukare skulle med andra ord ta andra droger om de hade ett val, och skulle troligen
krossa eller ta Concerta pa annat satt om de skulle ta just Concerta.

Sammanfattningsvis sa visade dessa av Janssen-Cilag inldamnade studier den avsevarda
missbrukspotentialen for Concerta i den vanliga dos, 54 mg, som psykiatriker skriver ut. Det
engelska lakemedelsverket var uppenbarligen forvanat over den “njutningseffekt” som dessa
"terapeutiska doser” gav forsokspersonerna. Den “drug effect” som framkommit fick det
engelska lakemedelsverket att ifragasatta vad de verkliga resultaten handlade om nar man i
de andra inlamnade korttidsstudierna gett vuxna personer “med ADHD” Concerta.

Myndigheten tog darfor avslutningsvis upp denna mycket relevanta fraga, om studien med
Concerta 54 mg och 108 mg, och att det dar "uppvisats ... njutningseffekter vilket véacker
fragan om hur mycket av effekten som setts i de [andra] randomiserade kontrollerade
studierna beror pa den euforiska effekten av Concerta.” P3 engelska: "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.”

Likemedelsbolaget bevisade salunda, med de inlamnade ”Abuse Potential Studies”,
Concertas missbrukspotential i vanliga doser, och an mer, man fick med detta den
utredande likemedelsmyndigheten att ifragasdtta om inte de positiva effekterna, som
uppvisats i de andra placebokontrollerade korttidsstudierna pa personer "med ADHD”, i
sjdlva verket inte var den vidlbekanta euforiska effekten av Concerta — med andra ord
ruseffekten.

Det har ar inte vad vi fatt veta av Socialstyrelsen, dar Bjorn Kadesjo i “kunskapsdokumentet”
ADHD hos barn och vuxna (2002) berattade: "det [ar] viktigt att kdnna till att medicineringen
med de doser som anvands inte ger nagon euforisk upplevelse”. [Betonat har.] Nu sadger
alltsa den europeiska utredningen, om Janssen-Cilags inldmnande huvudstudier om
Concerta, att man kan undra hur stor del av den positiva effekten pa vuxna "med ADHD”
som dr just den euforiska effekten.

Mer om hur lakemedelsbolaget och svenska psykiatriker behandlat fakta om drogeffekterna
av metylfenidat (Concerta, Ritalin) senare. F6r nu, en hanvisning till 103 sidor med
berattelser fran svenska brukare om ”“den euforiska effekten” av Concerta och Ritalin. Har
har vi hur manga berattelser som helst om att Concerta och Ritalin i “terapeutiska doser” ger
en alldeles utmarkt ruseffekt — som forstarks rejalt om man krossar, snortar och injicerar
preparaten. http://jannel.se/concrit.katastrofl.pdf




Som man i den europeiska utredningen fran det engelska likemedelsverket sager efter att
ha gatt igenom alla bevis:

”"Det bedoms att det finns en avsevard missbruks- och spridningsrisk med Concerta.” ("It is
assessed there is a signficant abuse and diversion risk with Concerta.”) [5]

Och som den hollandska likemedelsmyndigheten skrev i sin delbeddomning:
"missbrukspotentialen for metylfenidat ar ett stort sikerhetsproblem: i kombination med
bekymmer runt trovardigheten av diagnosen, vuxna kan forséka skaffa sig diagnosen
ADHD for att komma at metylfenidat pa ett legalt satt.”

Vad visade Janssen-Cilags inlamnade huvudstudier om "klinisk effekt”?

Det kravs egentligen inte mycket for att fa ett godkdnnande for ett narkotikapreparat som
Concerta for vuxna. Man behdver i nagra korttidsstudier visa att psykostimulantian har
battre effekt pa "ADHD-symtomen” (se ocksa ovan om den euforiska effekten) an vad
sockerpiller har, och att den inte ger alltfor allvarliga skadeverkningar. De uppskattade
"positiva effekterna” maste vara storre dn de potentiella eller identifierade riskerna. Med
korttidsstudier menas studier som varar bara nagra veckor. Och man gor forstas studierna pa
personer som ar positiva till att fa de narkotiska preparaten fran borjan.

Lakemedelsbolaget Janssen-Cilag valde ut tre studier som bolaget sjalvt utformat och
genomfort med syftet att bilda underlag och ge behévliga bevis for en ansékan om att fa
Concerta godkant for vuxna i Europa.

De tre studierna omfattade en femveckorsstudie (Study 3002), en sjuveckorsstudie (Study
02-159) och en trettonveckorsstudie (Study 3013), pa sammanlagt 899 vuxna "med ADHD”.

| bara en av de inlamnade studierna hade Concerta kortsiktigt (5 veckor) battre effekt pa de
forutbestamda kriterierna an placebo; i de andra tva studierna kunde inte ens kortsiktigt (7
eller 13 veckor) en signifikant sakerstalld battre effekt faststallas for Concerta jamfort med
placebo ("nagon statistisk signifikant skillnad i andelen patienter som uppnadde
forbestamda kriterier har inte vistats mellan Concerta och placebo”; "a statistically
significant difference in the proportion of patients meeting predefined response criteria was
not demonstrated between CONCERTA XL and placebo").[4]

Uteslutningskriterierna (Exclusion Criteria) innan studien var omfattande, som ocksa det
engelska lakemedelsverket skrev i sin utredning: "Dessa var omfattande och exkluderade alla
signifikanta psykiatriska eller fysiska comorbiditeter drog- eller alkoholmissbruk.” ("These
were extensive and excluded any significant psychiatric or physical co-morbidity drug or
alcohol abuse.”) Ett huvudsyfte med detta var att fa forsékspersoner som i sa liten grad som
mojligt skulle riskera att stora det positiva slutresultatet.

Sa till exempel uteslot man personer som befunnits vara “non-responders” till metylfenidat,
personer som alltsd inte bedémts ha haft nagon positiv effekt av tidigare behandling med
metylfenidat, eller vars barn inte haft nagon positiv effekt. Det har var maojligtvis rimligt, men
samtidigt inkluderade man personer som tidigare tagit metylfenidat — och tyckt att det var
positivt. | den forsta av studierna hade 9 procent av forsdkspersonerna tidigare fatt



metylfenidat, i den andra hade 35 procent (!) fatt “ADHD-medicin” och i den tredje hade 8,6
procent fatt metylfenidat.

Det borde vara en sjdlvklarhet att inte inkludera personer som redan tidigare far de preparat
man ska studera och som tycker det ar positivt, eftersom man da mer eller mindre har
garanterat resultatet for den gruppen: De ur denna grupp som far placebo marker att de inte
far metylfenidat langre och ger en negativ respons pa det; de personer som far samma typ
av preparat de tidigare gillat marker det och ger en positiv respons. Nu inkluderades anda
dessa tidigare “responders”; under tva veckor fick de trappa ner pa sina tidigare preparat,
bara for att sedan borja trappa upp pa samma typ av preparat igen (eller fa placebo).

Men trots den korta tiden for vilken man skulle visa effekt och trots ovanstaende atgarder
for att sdkerstdlla ett positivt resultat lyckades inte lakemedelsbolaget pavisa nagon
"positiv effekt” for Concerta jamfort med placebo, annat an i den kortaste av dessa
studier, femveckorsstudien. Sammantaget blev resultatet av dessa studier — ”"failed”,
misslyckat, man kunde inte pavisa en postiv effekt ens kortsiktigt (efter sju eller tretton
veckor).

Och fragan var ocksa, som det engelska lakemedelsverket tagit upp, hur mycket av “den
positiva effekt” som uppvisats som grundades pa den bevisade ”euforiska effekten”.

Vad visade Janssen-Cilags inlamnade huvudstudier om skadeverkningar?

Som framgatt bedémdes i den europeiska utredningen ”nytta/risk-balansen” for Concerta till
vuxna vara negativ. De franvarande positiva effekterna i de inlamnade studierna har
beskrivits. Men vilka var de rapporterade skadorna? Betdnk att det nedan beskrivna ar
skadeverkningar som uppkommit i korttidsstudier, efter bara fem, sju och tretton veckor hos
val utvalda vuxna patienter.

Det framkom i studierna [5] klara bevis pa att Concerta kan orsaka aggression och
fientlighet hos vuxna. Det engelska lakemedelsverket skrev att i de tre dubbelblinda
studierna "fick 13 av de 596 férsokspersonerna som fick Concerta avbryta [studien] pa
grund av aggressionsrelaterade biverkningar (gentemot inga av dem som fick placebo)”.

Notera allvaret i det har: 13 av forsokspersonerna som fick Concerta fick avbryta studien pa
grund av de aggressioner de fick av preparatet — inga i placebogruppen uppvisade sa
allvarliga aggressioner att de fick avbryta studien.

Om det resultatet utstracks till de 18 000 vuxna, som forra aret fick metylfenidat (Concerta,
Ritalin) i Sverige, skulle det innebdra att minst 390 av dessa drabbades av allvarlig
aggression, orsakad av Concerta/Ritalin.

Totalt rapporterades 71 av 596 forsokspersoner (12 %) ur Concertagruppen ha drabbats av
aggressioner. Det bor paminnas att man i studierna uteslutit personer med andra
psykiatriska problem och med missbruksproblematik. | den faktiska verklighet dar Concerta
skrivs ut till vuxna i Sverige kan det darfor bestamt sagas att andelen personer som drabbas
av nypakomna eller forstarkta aggressioner ar langt mycket hogre.



Det var tre ganger sa hog risk for dem som fick Concerta i korttidsstudierna att drabbas av
maniska/psykotiska tillstand jamfort med dem som fick placebo. De skador som gjorde att
personer fick avbryta studierna ”inkluderade abnorma tankar (allvarliga), villfarelser
(allvarliga) och abnormt beteende (allvarligt), och alla dessa hédndelser férsvann nar
preparatet sattes ut”. Med andra ord, det fanns ett orsaksmdssigt samband mellan
Concerta och de psykotiska/maniska tillstanden.

| ndra anslutning till detta framkom det i studierna klara bevis pa att Concerta kan orsaka
angest och agiterade (starkt oroliga) tillstand hos vuxna (“evidence for the risk of new-
onset anxiety, tension and agitation”). [4] Det var ocksa har tre ganger sa hog risk for dem
som fick Concerta i korttidsstudierna att drabbas jamfort med placebogruppen (fér angest
mer an fyra ganger sa hog risk). [5]

Det fanns ocksa ett klart samband mellan hur linge studierna varade och hur manga
forsokspersoner som avbrét studien pa grund av skadeverkningar. | den ”langsta” av
studierna (Study 3013) pa 13 veckor, avbrot 19 procent av forsokspersonerna (34 av 182)
som fick Concerta (mot 2 procent i placebogruppen) pa grund av skadeverkningar. Ihop med
de Okade skadeverkningarna fanns ocksa en 6kad benagenhet att inte vilja ta Concerta som
foreskrivet — det som har kallas “non-compliance”. En fjardedel (25 procent) av dem som fick
Concerta i den hogsta dosen (72 mg) visade “non-compliance with study medication”, 22
procent av dem som fick Concerta 54 mg uppvisade detsamma, (gentemot 8 procent for
placebogruppen).

Man drog i den europeiska utredningen slutsatsen av de data som framkommit i de
presenterade studierna: ”"Det framsta nya sdkerhetsproblemet fran studiedata dr runt
frekvensen av psykiatriska skadeverkningar och att dessa ofta dr de novo [nya]. Vad som
sarskilt bor noteras dr antalet fall av angest men ocksa att forekomsten av depression och
av aggressiva och fientliga beteenden ar forhojd.” [4]

Lagg marke till att man skriver att dessa psykiatriska skadeverkningar dr "de novo” [nya].
De har med andra ord orsakats av Concerta, vilket ocksd fastslds av
lakemedelsmyndigheten: ”Det har faststillts ett orsakssamband for Concerta nér det galler
aggression, tics och depression.” (“A causal relationship with Concerta was established for
aggression, tics and depression.”)

Var finns alla nya pressreleaser fran Janssen-Cilag, patientforeningen
Attention och Lakemedelsverket?

Nar Janssen-Cilag ar 2005 inledde de studier som skulle leda till att Concerta godkandes for
vuxna i Europa slog man pa stort i Sverige. Man var sa sdker pa sitt uppldgg av studierna att
man i princip tillkdnnagav resultaten innan studierna ens borjat.

| en fantastisk pressrelease [6] berdttade Janssen-Cilag, tillsammans med patientféreningen
Attention (!) och en av forskarna, psykiatriker Niels Guldberg i Malmd, under rubriken “Ingen
behandling fér vuxna med ADHD”, att 240 000 vuxna svenskar hade ADHD. Man berattade
ocksa: ”Hittills har dessa manniskor inte fatt nagon medicinsk hjilp nar de val fatt sin
diagnos. Men nu startar en internationell ldkemedelsstudie pa vuxna med ADHD.” Janssen-
Cilag, foreningen Attention och Guldberg sade vidare: "Forhoppningsvis kan det leda till att



manga tusen vuxna svenskar antligen far tillgang till medicin som kan underlitta deras liv
oerhort.”

Nu vet vi resultaten av de samlade studierna, men har vi sett Janssen-Cilag, féreningen
Attention eller Likemedelsverket beradtta om dessa nya viktiga resultat i nagon pressrelease?

Nej, och det finns mer an 112 miljoner skal till att man inte berattar — 112 miljoner kronor,
det var sa mycket Janssen-Cilags forsaljning av Concerta till vuxna i Sverige uppgick till
forra aret (enligt Apotekens Service AB). Det var med andra ord sa att nar det engelska och
hollandska lakemedelsverket i juli 2010 slog fast att Concerta — som aldrig varit godkant for
vuxna — hade bevisats ha en negativ nytta/risk-balans, hade Janssen-Cilag redan salt
Concerta for runt 55 miljoner kronor till vuxna i Sverige det aret, nastan allt finansierat av
skattebetalarna. Och den opublicerade bedomningen, som atergetts ovan, hade inte nagon
som helst negativ effekt pa forsaljningen.

Det ar till och med sa att forskrivningen av Concerta till vuxna i Sverige fortsatt att stiga i
hojden trots att man redan i juli forra aret hade klart for sig hur det var med nytta/risk-
balansen. Inte heller hindrade slutrapporten fran maj i ar [4] forsdljningen fran att fortsatta
stiga. Se bifogad statistik fran Socialstyrelsen 6ver forskrivningen av Concerta till vuxna i
Sverige, oktober 2010 — september 2011. [7]

Allt det har har skett med Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens goda minne. Dessa
myndigheter har namligen sett till att Sverige, enligt tillgangliga uppgifter, har den storsta
andelen vuxna som far metylfenidat i hela Europa. Forra aret — nar Janssen-Cilags forsaljning
av Concerta till vuxna i Sverige uppgick till 112 miljoner — uppgick andelen recept for
metylfenidat till vuxna i Sverige till 55 % (165 213 av totalt 293 757) och andelen doser (DDD,
Defined Daily Doses) till vuxna till 56 % (9 688 298 av totalt 17 536 586). [8]

Janssen-Cilag och andra lakemedelsbolag har, som Aftonbladet nyligen avsldjat, genom sina
betalda experter haft ett avsevart inflytande 6ver Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens
verksamhet och riktlinjer. [9]

Enskilda tjanstemdn pa myndigheterna har ocksa engagerat sig starkt i att driva upp
forskrivningen av metylfenidat till vuxna.

Nar exempelvis EU-kommissionens Directorate General for Health & Consumers 2009
forklarade for Lakemedelsverket att Sverige inte foljde de restriktiva reglerna om vilka ldkare
som fick skriva ut Concerta och Ritalin, tillkdnnagav Jane Ahlqgvist Rastad och rattsenheten pa
Lakemedelsverket att Sverige inte tankte folja reglerna. Lakemedelsverket skulle tillampa det
nationella direktiv fran december 2008 som slog fast att ocksa vuxenpsykiatriker fritt kunde
skriva ut metylfenidat (LVFS 2008:11).

Och sa kunde Janssen-Cilag salja Concerta for 79 miljoner till vuxna ar 2009 och for 112
miljoner 2010. Sammanlagt forskrevs metylfenidat (Concerta, Ritalin, Medikinet och
Equasym) till ett forsaljningsvarde av 170 miljoner ar 2010 (enligt Apotekens Service AB).

Nar Lakemedelsverkets experter, med statistikexperten Hans Melander i spetsen, den 22 juli
2010 kommenterade det engelska ldkemedelsverkets forédande prelimindra rapport om



Concerta till vuxna, stod en sak klar: Sverige var det enda land som i sina kommentarer
forsokte hitta utvagar till att godkdanna Concerta till vuxna — trots alla negativa resultat.

Inte ett ord har publicerats fran Lakemedelsverket om att Concerta har en negativ nytta/risk-
balans och inte far forskrivas till vuxna. Myndigheten har genom sin nara koppling till
lakemedelsbolagen och genom enskilda tjanstemans kampanjverksamhet malat in sig i ett
hoérn. Det finns nu mer an 18 000 vuxna i landet som far Concerta och Ritalin — dar en
avsevard del av dessa ar beroende av den euforiska, starkande, energigivande effekten av
psykostimulantian [1a], och dar missbruket och spridningen av narkotikan o©kat
explosionsartat. [10]

For att se hur langt det redan har gatt, las féljande rapport om forskrivningen av amfetamin
och metylfenidat till missbrukare i Sverige idag: Amfetamin till missbrukare “med ADHD” —
Rapport om en verksamhet i 6ppen strid med vetenskap och beprévad erfarenhet. [10]

Nu kan de vuxna som skadats av Concerta stamma Janssen-Cilag och ocksa fa
ersattning fran landstingen for sina skador

Janssen-Cilag har kommit 6verens med de europeiska lakemedelsmyndigheterna om att man
INTE ska beratta for patienter om att de nya studierna bevisat att Concerta kan orsaka
angest och agiterade (starkt oroliga) tillstand hos vuxna (”evidence for the risk of new-
onset anxiety, tension and agitation”).

Janssen-Cilag har ocksa kommit dverens med de europeiska lakemedelsmyndigheterna om
att man INTE ska beratta for patienter om att de nya studierna bevisat att Concerta kan
orsaka aggression och depression hos vuxna. (“A causal relationship with Concerta was
established for aggression, tics and depression.”)

Och varfor ska man inte varna om dessa skador — det ar ju trots allt ett lagstadgat krav i
Hélso- och sjukvardslagen [11] att varden ska ”bygga pa respekt for patientens
sjdlvbestdmmande och integritet” och att information ska ges om ”“de metoder for
undersokning, vard och behandling som finns”? Och Socialstyrelsen forklarar vad dessa
lagkrav innebdr i sin handbok om patientinformation fran februari 2011. For att patienter ska
kunna utova sitt sjalvbestammande maste de fa fullgod och saklig information om bland
annat de biverkningar (skador) som kan uppsta. Sa har sager myndigheten: ”I information
om metoder ingar dven vilka biverkningar och risker som finns, forvantade effekter eller
foljdverkningar av olika behandlingsmetoder.” [12]

Skalet till att varningarna fér vuxna inte skulle behdva ges ut var helt enkelt att inga vuxna
skulle fa Concerta!

Foretaget forklarade enligt det engelska lakemedelsverket att ”"de patienter med ADHD som
kunde komma ifraga for fortsatt behandling in i vuxenalder MASTE tidigare ha behandlats
med metylfenidat och fortsatta att uppvisa en adekvat respons och acceptabel tolerans”
[betonat har] ("those patients with ADHD who would be considered for continuation of
treatment into adulthood MUST have previously been treated with methylphenidate and
continue to show adequate response and acceptable tolerability” [betonat har]). [4]



Alltsa var det — helt logiskt — inte aktuellt att ge ut nagon speciell varning fér vuxna,
eftersom de har skadeverkningarna skulle ha visat sig redan nar patienterna varit under 18
ar, och de skulle i sa fall inte kunnat fortsatta fa Concerta.

Men Janssen-Cilag och Lakemedelsverket ar mycket val medvetna om Concerta fortsatter att
skrivas ut till vuxna i Sverige — och att forskrivningen fortsatter att stiga i héjden.

Likemedelsbolaget har med hoég sannolikhet slagit sitt tidigare forsaljningsrekord fran
2010 — man kommer salunda under 2011 att ha salt mycket mer av ett narkotikapreparat
som man sjilv och ldkemedelsmyndigheterna kdnner till har en klart negativ nytta/risk-
balans, och man kommer att ha gjort det utan att patienterna ifraga fatt den information
om skador de har ratt till.

De patienter som blivit utsatta for detta bedragliga brottsliga férfarande, och lidit fysisk
eller psykisk skada, bor nu ha mycket goda mojligheter att stimma lakemedelsbolaget och
ocksa fa ersattning fran landstingen for sina skador.

Janne Larsson

skribent
janne.olov.larsson@telia.com
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