Oppet brev till Lakemedelsverkets GD Catarina Andersson Forsman

Ny rapport fran EMA: 579 barn i Sverige tog ADHD-

preparat i sjalvdestruktivt syfte
17 september 2017

Nu har den nya utredningsrapporten om metylfenidat (Ritalin, Concerta) offentliggjorts av
det europeiska likemedelsverket, EMAL. Vi kan i den lidsa att 579 barn (10-19) i Sverige tog
ADHD-preparat i sjalvdestruktivt syfte under aren 2011-2015. Likemedelsverket har svikit
dessa barn genom att helt forsumma att utreda fallen. Man har genom sin franvaro av
atgarder ”sakerstallt” att vi under 2017 kommer att fa en an allvarligare situation.

Rapporten fran EMA

Den aktuella bedomningsrapporten (9 juni 2017) om metylfenidat (Ritalin, Concerta) fran EMA
och det engelska lakemedelsverket (MHRA) bygger pa de rapporter om sakerhetsdata (PSURs)
som lakemedelsbolagen arligen ar skyldiga att inkomma med, och pa data och kommentarer
som inkommit fran berdrda lakemedelsmyndigheter i Europa, déaribland det svenska
Lakemedelsverket.

| den aktuella bedémningsrapporten var ett prioriterat omrade att ta fram data om och gora
bedomningar av metylfenidat och sjélvdestruktivt beteende.

Och vi ar lyckligt lottade i Sverige, vi har utmarkta register éver det ena och det andra. Det ar
alltsa mgjligt for vara myndigheter att fa fram viktiga, anvandbara data vad géller effekter och
skador av olika preparat. Som i det har fallet: data om sjalvdestruktivt beteende forknippat
med metylfenidat. Vi skulle alltsa kunna férvanta oss att Likemedelsverket och Socialstyrelsen
samarbetar, tar fram sa goda data och bedémningar som mdjligt fran olika svenska register
om metylfenidat och sjalvdestruktivt beteende, och férser den europeiska utredningen med
denna viktiga information.

Tyvarr hande inte det. Inte alls.

| stallet far vi tacka den svenska offentlighetsprincipen for att existensen av de ovan beskrivna
579 barnen blev kdnd for EMA/MHRA och gjordes till del av bedémningsrapporten. Om jag
inte anvant mina i grundlagen faststallda rattigheter for att utfa de dokument som finns hos
svenska myndigheter skulle sjdlva existensen av dessa barn varit okédnd fér de europeiska
utredarna, och sjalvfallet inte funnits med i rapporten.

Uppgifterna har sammanstallts och utldmnats av den under Lakemedelsverket administrativt
lydande myndigheten Giftinformationscentralen (GIC), som tar emot samtal om och ger rad
om forgiftningsarenden, i det har fallet avsiktliga éverdoseringsfall av ”ADHD-preparat” bland
unga 10-19 adr i sjdlvmordssyfte eller i sjélvskadligt syfte.

1 PRAC PSUR Assessment Report Methylphenidate, 9 juni 2017. Kan utldmnas som allmédn handling frén
Lakemedelsverket eller EMA.



Sa har ser den sammanstallning ut som finns i den europeiska rapporten pa sidan 62 (direkt
klippt fran Giftinformationscentralens uppgifter):

Antalet éverdoseringsfall dar Giftinformationscentralen blivit kontaktad och
som av GIC:s personal registrerats som sjilvdestruktiv handling angaende
ungdomar 10-19 ar

201 2012 2013 2014 2015 Totalt
Atomoxetin 19 1 2 10 16 78
Licenspreparat, amfetamin 0 1 1 1 0 3
Lisdexamfetamin 0 0 0 1" 24 35
Metylfenidat 96 86 98 102 81 463
Totalt 115 98 121 124 121 579

Det engelska ldakemedelsverket (MHRA) ledde den europeiska utredningen, och dess
verkstallande direktor (CEO) lan Hudson tackade tidigt for att uppgifter om dessa barn
formedlats till utredningen. Han skrev (14 november 2016) att dessa data var “invaluable in
the overall assessment” dven om de, helt riktigt, tillhandaholl “limited case by case detail”. |
syfte att delge MHRA mer om “case details” gav jag i mars 2017 mer data om enskilda fall.
Fran de data som GIC utlamnat kunde bland annat information av féljande slag utlasas:

e till sjh och transporteras dit med ambulans

e oOverdos concerta igar kvall, 7 st concerta 54 mg
e angestfylld vill inte leva

e tagit tabli suicidsyfte

e onti hjartat kan ej andas ordentligt

e 13 ar, ett barn som tagit 19 st concerta 18 mg

e mar konstigt och vill inte leva langre

e hoppas att hon ska do

e  3tit massvis av en adhd medicin

e har adhd o tar ritalin

e 4 dagars dosering ur dosett sedan ett par timmar

Men CEO lan Hudson hade forstas ratt. Det var sjalva existensen av dessa barn — att det var sa
manga fall enbart fran lilla Sverige — som var det viktiga i den 6vergripande bedémningen. Av
de avidentifierade och tunna uppgifter jag utfatt om enskilda fall var det svart att gora en
fullstandig bedomning.

Det var har Ldkemedelsverket kom in i bilden, med dess stora resurser och mojligheter att ta
fram mer fullstandiga data pa individniva, och med dess mojligheter att anvanda alla for
myndigheten tillgdngliga register, vilket jag ocksa framholl i svaret till MHRA.



Vad gjorde Lakemedelsverket?

Det var alltsa vid den har punkten som vi borde ha kunnat forvanta oss att Lakemedelsverket
tog tag i saken, tog fram sa goda och fullstandiga data som majligt vad galler detaljer om dessa
barn och férmedlade dessa till den europeiska utredningen. Varje svar pa exempelvis dessa
fragor var forstas av avgorande betydelse for utredningen:

e Var det barnets egen medicin eller nagon annans?

e Tog barnet enbart (Ritalin, Concerta, Equasym etc) eller fanns det andra preparat med
i bilden?

e Hur ldnge hade barnet fatt preparatet?

e Hade han/hon uppvisat sjdlvmordsbeteende, sjilvskadebeteende innan preparatet
skrevs ut?

e Var det en fraga om forstdrkt sjalvmordsbeteende, sjidlvskadebeteende fran
preparatet?

e Vad hdnde med barnet efter sjukhusbesoket?

e Slutade barnet ta preparatet efter att ha varit pa akuten och vad hinde da med
sjalvmords-/sjdlvskadebeteendet?

Pa en direkt fraga till Lakemedelsverket om vad myndigheten gjort och téankte gora i drendet,
gavs den 25 april i ar foljande svar (Bodil Fornstedt Wallin):

”Som tidigare meddelats foljer Likemedelsverket utvecklingen och o6vrig tillganglig
information samt signalerar/agerar nir det beddéms riktigt att gora det.”

Vad som ”tidigare meddelats” var att Likemedelsverket inte hade nagot dokument att
utldmna om att man gjort nagot i drendet. Vi ser alltsa att Lakemedelsverket “féljer
utvecklingen” utan att ha en enda handling som visar att det ar sa. Vi ser att myndigheten inte
bedomt det “riktigt” att gbra nagot ens nar en prioriterad beddmning av
sjadlvmordsbeteende/sjalvskadebeteende ska goras i den europeiska utredningen.

Och vi finner i den europeiska slutrapporten att Lakemedelsverket stod for sitt ord: Man
bidrog inte med en enda uppgift om det jag formedlat om dessa barn till MHRA/EMA.

Barnen existerar inte i Lakemedelsverket utredningsverksamhet, de &r fullstandigt
osynliggjorda.

Vad blev da Lakemedelsverket "bidrag”?

Bedomarna fran MHRA/EMA var uppenbart bekymrade 6ver uppgifterna fran lilla Sverige om
det stora antalet barn som tagit 6verdoser av metylfenidat (och andra "ADHD-preparat”) i
sjalvmords-/sjalvskadligt syfte. Man ville fa klarlaggande data om informationen och man ville
ha det fran Lakemedelsverket.

Och sa far vi faktiskt Lakemedelsverkets ”bidrag” till denna utredning.



| stallet for att med sina stora resurser och omfattande register soka mer information och soka
svar pa de fragor jag angett ovan, gor Lakemedelsverket motsatsen.

Man ifragasatter inte existensen av dessa fall, men gor vad man kan for att gora intet av dessa
alarmerande data. Man sager (s 76 i rapporten) att dessa data “should be taken into
consideration with caution ... are based on the descriptions during the calls [to the Poisons
Information Centre, GIC] and are not verified with healthcare records.” Likemedelsverket
berdttar vidare att informationen om dessa barn “can vary from being very exact and precise
... to pure guesses from people around the patient”. Man sager att det inte gar att vara helt
saker pa att barnet hamnade pa sjukhus och att dven om det inte ges upplysningar om alkohol
eller andra droger, sa innebar inte det att dessa inte kan ha varit med i bilden.

Vilket far bedémarna fran MHRA/EMA att konstatera att man nog inte kan bedéma sarskilt
mycket fran dessa data i alla fall. Bedomarna skriver (s 63 i rapporten) om de data som fatts
fran Sverige:

"Unfortunately this data does not inform us of the prescribed indication for treatment
(on- or off-label), or the intention of the patient (suicidal ideation, self-injury, abuse,
medication error). The outcome of each case, time to onset, or possible causation, is
not known.”

Visst var det sa och det var darfor Lakemedelsverket skulle bidra till utredningen i stallet for
att forsoka gora intet av de data som hittills var kdnda.

Mina fragor till dig Catarina Andersson Forsman (och jag tycker det i det har fallet borde vara pa sin
plats att du sjalv svarar pa fragorna och inte lamnar dem till nagon lagre tjansteman):

1. Tycker du inte att det ar dags att Likemedelsverket slutar att osynliggéra
forhallandena runt alla de barn som tagit 6verdoser av metylfenidat och andra ”ADHD-
preparat” i sjadlvmordssyfte eller i annat sjalvdestruktivt syfte?

2. Kommer du nu att se till att Lakemedelsverket (med alla dess resurser) till nasta
beddomningsperiod tar fram och rapporterar sa fullstandiga data som majligt om vad
som ar kdant om individuella fall hos GIC vad giller dessa barn, inkluderande ett
fullstandigt utnyttjande av andra register (som patientregistret, lakemedelsregistret)
for att till MHRA/EMA férmedla sa hogkvalitativa data som bara mojligt?
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