... risken f6r missbruk &r i princip obefintlig”

Nar lakemedelsbolaget Janssen, psykiatriker Eva Lindstrom och Ylva Ginsberg
salde in narkotikan Concerta for vuxna — och vilseledde etikprévningsnamnden

7 januari 2020

Ja, sa lat det nir ldkemedelsbolaget Janssen, psykiatriker Eva Lindstrém och Ylva
Ginsberg, skulle salja in narkotikan Concerta (metylfenidat) fér vuxna “med ADHD”, ar
2004.

Det var ett kansligt projekt, som kravde god kunskap i vilseledande marknadsféring.
Sverige hade ju forbjudit forskrivning av amfetamin och metylfenidat (Ritalin) 1968,
efter den katastrof som den legala forskrivningen av narkotikan lett till i mitten av 60-
talet. Man var tvungen att, sa att sdga, sla in samma preparat i ett helt nytt paket.

Den som ar bekant med opioidkatastrofen i USA — den forskrivning av OxyContin och
andra opioider som lett till hundratusentals dodsfall (1, 2) — &r ocksa bekant med hur
kriminaliteten kan ga sa langt att man saljer in beroendeframkallande @mnen med hog
missbrukspotential, som nagot "sdkert och effektivt”.

Vi sag i opiodskandalen hur lakemedelsbolag skapade ett behov av OxyContin och
andra opioider genom att kdra ut historier om att dver 100 miljoner amerikaner led av
smarttillstand som inte blev behandlade ("underbehandlingen”); hur man pastod att
preparaten inte var beroendeframkallande for dem som behdvde dem; hur man
byggde upp "intresseforeningar” och lyfte fram kdpta “experter” som propagerade for
drogerna; hur man mutade eller Vvilseledde kongressledamoter; hur
"kontrollmyndigheten” FDA (amerikanska lakemedelsverket) sag mellan fingrarna pa
den bedragliga marknadsféringen och forskrivningen.

Vi ser férvisso inte dodsfallen och det extrema nationella nodlage som
lakemedelsbolagens kriminalitet lett till i USA vad géller opioider, men vi ser i Janssens
och dess inhyrda psykiatrikers agerande i Sverige, att den bedrdgliga
marknadsféringen ér densamma.

Nar Janssen, tillsammans med sina psykiatriker Eva Lindstrom (nu Overldkare i
rattspsykiatri i Vaxjo och "expert” i bedémning av patientskador fran lakemedel for
LOF — Landstingens Omsesidiga Férsakringsbolag) och Ylva Ginsberg (nu anstilld som
medicinskt sakkunnig pa Socialstyrelsen) ville géra en studie av narkotikan Concerta pa
vuxna skrev man till etikprovningsnamnden (EPN) i Uppsala for godkdnnande.

Eva Lindstrom var huvudprévare i den svenska studien, Ginsberg en av medprévarna
(KS). I ansokan till namnden (3) ser vi den “nya inslagningen av preparatet” —av samma
typ som nér lakemedelsbolaget Purdue slog in sin opioid OxyContin i USA.



Trots full vetskap om att Concerta (metylfenidat) var narkotikaklassat i samma grupp
som morfin och kokain, “med hég missbrukspotential” (Schedule 1), skrev Janssen och
inblandade psykiatriker:

V/4
Vi anser att risken fér missbruk dr i princip obefintlig.”

"Obefintlig”! Hur kunde man gora ett sa horribelt pastaende? Svaret &r att man ville —
och behévde — framstélla Concerta som nagot helt annat an de mer snabbverkande,
tidigare preparaten av samma slag. Janssen féljde, med andra ord, precis samma
marknadsforingsstrategi som det kriminella bolaget Purdue tagit fram fér OxyContin i
USA.

Det tog nagra ar och sedan lamnade Janssen (2010) in sina ”"basta” studier av Concerta
pa vuxna till lakemedelsmyndigheterna i Europa — daribland den ovan citerade av
Lindstrém/Ginsberg. Man ville fa Concerta godkant for vuxna. Och har ar bedémningen
av missbruksrisken nar lakemedelsmyndigheterna gatt igenom studierna (4):

”
Det beddoms att det finns en betydande missbruks- och spridningsrisk

med Concerta.” ("It is assessed there is a significant abuse and diversion risk with Concerta.”)

Vi kan val sdga att Janssens/Lindstroms/Ginsbergs bedémning av missbruksrisken var
180 grader fel.

Och vi kan saga att de personer som prévade pd Concerta under de mellanliggande
aren (-2010) bekraftade vad den engelska ldkemedelsmyndigheten kom fram till om
Concerta — och visade hur grovt bedrdglig Janssens/Lindstroms/Ginsbergs
"beddmning” var. Sa hér skrev nagra av dessa personer pa natet (2007-2009).

”ja man kan bli speedad av en 36mg:s concerta, men fler ar dnskvart”;

”Jag har dtminstone en vdninna som jag sett bli valdigt speedad pa 1% tablett 36mg
Concerta...”;

”jag tycker concerta 36 gick utmarkt att tugga ... kinde mej smatt tjackad pa 2st”;

”ritalina 40 mg ar inte sa starka du behover 2 sanna for att uppleva ett hyffsat rus, tycker
concerta 54mg ar mycket battre...”;

”54-100 mg behover jag om jag ska bli patand pa det”;

”2st 40mg nu. Fan det ar faktiskt drag i dom har. Trodde i borjan att det skulle vara nagot skit,
men dom far heta duga”;

”Har en kompis som verkligen blir patand pa 20mg (och ja han har dragit mycket tjack ocksa),
jag sjalv som behover cirka 40-60”;

”Av egen erfarenhet sa kan du bli patdand om du knaprar nagra st 10 mg”;

"Tar conserta 18 mg for att kunna konsentrera mig ratt ordentligt, tar jag 18ggr 2 da blir jag
bara speedad som en papegoja”.

Vi kunde redan under dessa ar hitta 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. Har ar 103 sidor med sadana
berattelser — ”anekdoter”, som ldkemedelsbolag brukar avfirda dem med:
http://jannel.se/concrit.Apr2010.pdf



http://jannel.se/concrit.Apr2010.pdf

Etikprovningsnamnden (EPN) I3t sig vilseledas av pastaendena i Janssens ansdkan om
Concertas obefintliga missbruksrisk, men ville framhalla att patienterna maste fa klart
for sig att det preparat de fick var “centralstimulantia ... klassat som ett narkotikum”. |
sitt beslut (5) om att godkdnna studien satte man upp som VILLKOR att
patientinformationen innehdll féljande klargérande text:

V/4
Villkor: | patientinformationen ska tilliggas att Concerta dr ett

centralstimulantia som ér klassat som ett narkotikum.”

Definitionen av ett VILLKOR ar enligt ordboken en ”i férvdg uppstdlld forutséttning for
ett riktigt genomférande av ndgot utan var uppfyllande handlingen etc. inte skulle vara
mdjlig, laglig e.d.” Janssen/Lindstrom/Ginsberg skulle alltsa — for att lagenligt
genomfdra studien — tydligt klargbra att det var narkotika som patienterna
(forsokspersonerna) fick. Den patientinfo som EPN reagerade pa var den av den 4
oktober 2004 skrivna informationen, som sag ut som i nedan lankat dokument (4).
Inget om centralstimulantia, narkotika. Men om nu Janssen/Lindstrém/Ginsberg av
EPN som VILLKOR for studiens lagliga genomforande avkravdes en ny reviderad
patientinformation dar det tydligt framgick att det rérde sig om centralstimulerande
narkotika, maste val bolaget och inblandade psykiatriker hérsamma kravet?

Men kanske visste man att EPN inte brukar félja upp de stallda villkoren, kanske var
det viktigt att fortsatta uppratthalla bilden av Concerta som nagot “helt annat” &n de
tidigare beroendeframkallande preparaten med hog missbrukspotential. Hursomhelst,
i den reviderade versionen av patientinformationen for studien, fran den 19 januari
2005 (tva manader efter EPN:s beslut) kan vi inte hitta nagot om det texttillagg, som
var villkoret for studiens genomférande (7).

Pa hur manga satt blev egentligen etikprévningsnamnden vilseledd?

Nagra ord om ”provarna”, psykiatriker Eva Lindstrom och Ylva Ginsberg: Eva
Lindstrom gick fran Janssens studie senare vidare till att bli en, i en liten skara
psykiatriker i Sverige, som skrev ut héga doser metylfenidat (Concerta, Ritalin) och
amfetamin till missbrukare. Den ”lilla dosen” (som var del av den inledande
marknadsforingen av preparaten) hade plotsligt férvandlats till rena hdstdoser.

Sa mycket som 560 mg (!) metylfenidat (dar den “terapeutiska dosen” var en tiondel)
var en lamplig dos for missbrukare enligt Lindstréom. Ar 2011 blev hon, fér denna
forskrivning, anmald av sin egen verksamhetschef. Hon blev dock friad av
Socialstyrelsens tillsynsenhet i en farsartad utredning: Utredaren ringde kollegan Ylva
Ginsberg (!) och bad henne ge namnet pa tvad andra ”sakkunniga”; Ginsberg gav
namnet pa tva andra psykiatriker som var kdnda for att skriva ut hastdoser. Och
eftersom dessa tvd ”sakkunniga” friade Lindstrom, sa ansag utredaren att en “objektiv
och saklig” utredning gjorts.



Lindstrom &r nu 6verldkare i rattspsykiatri i Vaxjo, men ocksa "expert” i bedomningar
av patientskador fran likemedel fér LOF — Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag.

Ylva Ginsberg gick, via ett stort antal uppdrag for de lakemedelsbolag som tillverkar
metylfenidat och amfetamin, vidare till att, som "expert”, skriva riktlinjer at
Lékemedelsverket och Socialstyrelsens for behandling av vuxna med dessa preparat.
Hon tog sedan steget till att bli anstdlld som medicinskt sakkunnig pa Socialstyrelsen —
med allt vad det innebar i krav pa saklighet och objektivitet. Hon kommer med sakerhet
att vara inblandad i nya riktlinjer fér behandling av barn och vuxna med metylfenidat
och amfetamin.

Vi tanker oss avslutningsvis situationen att LOF:s expert Eva Lindstrém ska bedéma
fallet med en person som sager sig ha blivit beroende av Concerta och fastnat i ett
missbruk av preparatet, med allvarliga skador som féljd. Kan vi da se fram emot att
expert Lindstrom avfardar anmalan med orden: Nej, ... “risken fér missbruk ér i princip
obefintlig”.

Och kommer den pa Socialstyrelsen anstdllda experten Ylva Ginsberg sina bidrag till
framtida behandlingsriktlinjer aterigen att beratta att “risken fér missbruk ér i princip
obefintlig”.
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