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Hur kunde de ledande psykiatrikerna Ylva Ginsberg och Susanne Bejerot skriva under pa
hur fantastiskt bra amfetaminpreparatet Concerta fungerade pa vuxna och hur ofarligt det
var, samtidigt som Europas samlade likemedelsmyndigheter kom fram till att pillret hade
en ”negativ nytta/risk-balans” och inte fick ges till vuxna?

| februari 2010 ansokte lakemedelsbolaget Janssen-Cilag om att fa Concerta godkant for
vuxna i Europa. [1] Till ans6kan bifogades det utvalda vetenskapliga underlag som skulle
bevisa att Concerta var “sakert och effektivt”.

I juli 2010 var den preliminara europeiska bedémningen klar. | ett 160 sidor langt opublicerat
dokument beskrevs utforligt slutsatser om positiv effekt, skadeverkningar och missbruksrisk
for vuxna. Det var en for lakemedelsbolaget forodande bedémning. Concerta kunde inte
godkannas, det hade en "negativ nytta/risk-balans”. Man fann att de samlade studierna
visade att det narkotiska preparatet inte hade nagon signifikant positiv effekt jamfort med
placebo, man fann allvarliga sakerhetsproblem, inklusive en hég missbruksrisk. [2]

Samtidigt med detta lade psykiatrikergruppen “The European Network Adult ADHD” fram
sitt Consensus Statement om vuxen-ADHD. Vid publikationen tackades Janssen-Cilag for att
ha betalt alla de m6ten som gjort det mojligt att ta fram dokumentet. Svenska
representanter i denna grupp pa 27 personer var Ylva Ginsberg, Susanne Bejerot, Dan
Edvinsson och Maria Rastam. [3]

Vi ska jamfora vad Ylva Ginsberg och kollegor hade att sdga om effekterna och
skadeverkningarna for vuxna av Concerta och Ritalin (metylfenidat), i det den 3 september
2010 publicerade dokumentet, med vad de europeiska lakemedelsmyndigheterna kom fram
till i sin opublicerade 160 sidor langa bedémning av Concerta, fran juli 2010.

Vad sade Ginsberg och kollegor i konsensusdokumentet?

Ginsberg och kollegor sade att behandlingen av vuxna med ADHD maste 6ka och att man i
dokumentet skulle beskriva vad effektiv behandling innebar.

Och ”first choice medication treatment”, forklarar man under rubriken Pharmacotherapy for
Adult ADHD in Europe, ar centralstimulantia (metylfenidat, dexamfetamin) — “baserat pa en
omfattande och annu vaxande mangd data om effektivitet och sdakerhet”.

Man skriver vidare att “Centralstimulantia ar effektiv for ungefar 70 % av [de vuxna]
patienterna med ADHD i kontrollerade studier”, och refererar till tre studier av den numera
okande psykiatrikern Joseph Biederman [4].



| ljuset av vad som snart ska presenteras i den av europeiska lakemedelsmyndigheter gjorda
beddmningen ar féljande beskrivning fran Ginsberg och kollegor minnesvard:

”Centralstimulantia forbattrar inte bara symtomen och de handikappande beteendena
som hor ihop med ADHD, utan forbattrar ocksa problem som har samband med dessa,
som lagt sjalvfortroende, aggressionsutbrott, humaorsvangningar, kognitiva problem,
social funktion och familjefunktion. Biverkningarna ar vanligtvis milda och 6vergdende,
de bestar framst av huvudvark, minskad aptit, hjartklappning, nervositet, svarighet att
somna, och torr mun.”

Med denna narmast mirakelliknande effekt, med "milda och 6vergaende” biverkningar, ar
det inte konstigt att psykiatrikergruppen i dokumentet kommer fram till foljande:

”Aven om centralstimulantia r den éverligset bist studerade och mest effektiva
behandlingen for ADHD, ar anvandningen av den i vissa delar av Europa fortfarande
kontroversiell for bade barn och vuxna. Det ar dnnu inte vanligt for |akare att forskriva
centralstimulantia till vuxna.”

Man beklagar “bristen pa uppdaterad information om dess anvandning, med restriktioner
nar det galler tillgang i manga europeiska lander”.

Man sager att “tveksamheten och osdakerheten om den riktiga anvandningen [appropriate
use] av centralstimulantia” kan bero pa kinnedom om missbruket av amfetamin i det
forgangna. Man rekommenderar bruk av metylfenidat med fordrojd utsondring (som
Concerta) och gor foljande fantastiska uttalande:

”Det ar viktigt att kdnna till att bade kliniska studier och klinisk erfarenhet stéder
synsattet att metylfenidat inte leder till beroende av centralstimulantia eller [andra]
droger. Tvartom sa har det visats att den har en neutral eller reducerande inverkan pa
missbruk och risken for aterfall.”

Sa langt Ginsberg och kollegor i det fran Janssen-Cilags betalda moten framtagna
konsensusdokumentet. Nu till vad de europeiska lakemedelsmyndigheterna, ledda av
engelska MHRA, kom fram till i den i juli 2010 presenterade bedomningen av Janssen-Cilags
ansokan om att fa Concerta godkant for vuxna i Europa. [2]

Vad kom de europeiska lakemedelsmyndigheterna fram till?
| den 160 sidor langa prelimindra bedomningen och i det senare slutdokumentet [5] kom
man fram till ett fullstandigt motsatt resultat for Concerta jamfort med det som Ginsberg
och kollegor presenterat.
Bedomningen kan sammanfattas som féljer:

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 hade dragit tillbaka sin ansdkan om att fa Concerta godként for
vuxna;

e Deinlamnade 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 faststallts 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 skulle enbart fa skrivas ut till de vuxna personer som fore 18 ars alder fatt
metylfenidat (Concerta, Ritalin), och som da bedémts 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 féljande
villkor: ”de patienter med ADHD som kunde komma ifraga for fortsatt behandling in
i vuxenalder madste tidigare ha behandlats med metylfenidat och fortsatta att
uppvisa en adekvat respons och acceptabel tolerans”. [Kursivt har.] Inga andra
vuxna kunde saledes komma ifraga.

For tydlighetens skull

1. De avJanssen-Cilag sponsrade psykiatrikerna kom i sitt konsensusdokument fram till:
"centralstimulantia dr den dverldgset bast studerade och mest effektiva
behandlingen for ADHD”. ”Centralstimulantia ar effektiv for ungefar 70 % av [de
vuxna] patienterna med ADHD i kontrollerade studier.”

De europeiska ldkemedelsmyndigheterna kom i sin bedémning fram till: “Nytta/Risk
for Concerta i den foreslagna indikationen [fér vuxna] dr negativ” ("the B/R
[Benefit/Risk] of Concerta in the proposed indication is negative”). Sammantaget
blev resultatet av Janssen-Cilags inlamnade studier — ”failed”, misslyckat; man
kunde inte pavisa en postiv effekt ens kortsiktigt (efter sju eller tretton veckor).

2. Konsensusdokument: ”Centralstimulantia forbattrar problem som ...
aggressionsutbrott, humérsvangningar”.

Beddmningen: ”Det har faststillts ett orsakssamband for Concerta nar det galler
aggression, tics och depression.” (“A causal relationship with Concerta was
established for aggression, tics and depression.”) Det framgick av Janssen-Cilags
inlamnade studier att i de tre dubbelblinda studierna "fick 13 av de 596
forsokspersonerna 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
studierna pa grund av de aggressioner de fick av preparatet —inga i placebogruppen
uppvisade sa allvarliga aggressioner att de fick avbryta studierna. Totalt
rapporterades 71 av 596 forsokspersoner — hela 12 % — ur Concertagruppen ha
drabbats av aggressioner (av olika svarighetsgrad), gentemot 5 % i placebogruppen.

Konsensusdokumentet: ”Biverkningarna ar vanligtvis milda och évergaende ...”

Beddmningen: ”"Det fraimsta nya sikerhetsproblemet fran studiedata &ar runt
frekvensen av psykiatriska skadeverkningar och att dessa ofta ar de novo [nyal].
Vad som sarskilt bor noteras dr antalet fall av angest men ocksa att forekomsten av
depression och av aggressiva och fientliga beteenden ar forhojd.”

”Bristen pa uppvisad effekt ihop med sikerhetsproblem, speciellt kardiovaskular
sdkerhet (potentiella langtidseffekter av 6kningen i blodtryck), missbrukspotential,
och psykiatriska-/aggressions-biverkningar gér Nyttan/Risken negativ for den
foreslagna indikationen.”

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
handelser forsvann nar preparatet sattes ut”. Med andra ord, det fanns ett
orsaksmdssigt samband ocksa mellan Concerta och de psykotiska/maniska
tillstanden.

Konsensusdokumentet: ”Det &r viktigt att kdnna till att bade kliniska studier och
klinisk erfarenhet stoder synsattet att metylfenidat inte leder till beroende av
centralstimulantia eller [andra] droger. Tvartom sa har det visats att den har en
neutral eller reducerande inverkan pa missbruk och risken fér aterfall.”

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

” ... missbrukspotentialen for metylfenidat &r ett stort sikerhetsproblem: i
kombination med bekymmer runt trovardigheten av diagnosen, vuxna kan forséka
skaffa sig diagnosen ADHD f6r att komma at metylfenidat pa ett legalt satt.”

Konsensusdokumentet: Metylfenidat (Ritalin, Concerta) ar "first choice medication
treatment” for vuxna med ADHD ”baserat pa en omfattande och dnnu vixande
mangd data om effektivitet och sdkerhet”.

Beddmningen: Lakemedelsbolaget Janssen-Cilag har forklarat sig gd med pa foljande
villkor: ”de patienter med ADHD som kunde komma ifraga for fortsatt behandling in
i vuxenalder MASTE tidigare [fore 18 ars dlder] 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]).

Hur kunde Ylva Ginsberg, Susanne Bejerot och 6vriga psykiatriker skriva som de gjorde?

Lds mera om det europeiska underkdannandet av Janssen-Cilags ansékan om att fa
Concerta godkant for vuxna har: http://jannel.se/ConcertaVuxnal.pdf

112 miljoner kronor — blev Janssen-Cilags forséljning av det icke godkdanda preparatet
Concerta till vuxna i Sverige for 2010 (Apotekens Service AB). Nastan allt finansierat av
skattebetalarna.

| media presenteras nu psykiatriker Ylva Ginsbergs studie av Concerta pa fangar — och hur
fantastiskt bra det narkotiska prepartet fungerar. [6] Kriminalvardens medicinska chef,
psykiatriker Lars Hakan Nilsson vill att manga fler fangar ska fa Concerta.

Och Janssen-Cilag har forberett sig for att ta Over amfetaminmarknaden pa svenska
fangelser en langre tid. Samtidigt som de europeiska ldkemedelsmyndigheterna underkande
Concerta i juli 2010 fanns Janssen-Cilag pa plats pa Almedalsveckan. Dar presenterade man
filmen Oppning till frihet, som man kopt rattigheterna till, ett “utbildningsmaterial” for
svenska kriminalvarden. Las historien Ska ldkemedelsbolaget Janssen-Cilag fd ta 6ver den
svenska “féingelsemarknaden”? http://jannel.se/Krim-amfetamin-propaganda.pdf
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