Till Likemedelsverkets psykiatriska talesman Bengt André

(OBS. De journalister som sjdlva vill satta sig in i frdgan och inte bara vill citera auktoriteten
rekommenderas att lasa den fullstandiga utredningen av lakemedelsbolaget Janssens ansdkan om att
fa Concerta godkant for vuxna. Se lankar langst ner.)

Lakemedelsverket forfalskar fakta om godkannandet av
ADHD-piller for vuxna

Baste Bengt,

Jag sag ditt fantastiska uttalande till SVT i torsdags: ”Men att situationen skulle vara
alarmerande haller Likemedelsverket inte med om. Ett stort problem, menar man, ar att
lakemedelsbolagen inte har ans6kt om godkdnnande for Sverige och att ldakarna darfor
maste skriva ut medicinerna pa eget bevag.

— Ldkemedelsindustrin har varit fér langsam med att ta fram evidens. Men allting talar for
att behandling av vuxna kommer att bli godkand, sdger Bengt André pa
Likemedelsverket.” http://www.svt.se/nyheter/sverige/adhd-preparat-granskas-av-
lakemedelsverket

Jag forstar att journalister som inte vet bakgrunden kan acceptera denna
verklighetsforfalskning och inte stélla nagra kritiska fragor.

Men nu dr det ju sa Bengt att Likemedelsverket for Idinge sedan bekraftat att pastaendet
om “att lakemedelsbolagen inte har ansokt om godkdnnande for Sverige och att ldkarna
darfor maste skriva ut medicinerna pa eget bevag” ar en riktigt allvarlig
verklighetsférfalskning. Sa varfor sager du sa till SVT?

Vad du borde ha berattat for journalisten och som Lakemedelsverket bekraftat i alla steg —
och hur skulle myndigheten kunna lata bli att bekrafta dessa punkter nar de kommer fran
Lakemedelsverkets eget material — ar de FAKTA som finns nedan:

-Jo, det har gjorts omfattande studier av ADHD-preparat (metylfenidat) pa vuxna, och
analysen av de sammantagna resultaten visar att skadorna klart 6vervager den
potentiella nyttan.

-Lakemedelsbolaget Janssen, som tillverkar det i Sverige mest salda ADHD-preparatet
Concerta, har gjort omfattande studier pa vuxna, man har ocksa valt ut och Iéimnat
in de bdista studierna till europeiska lakemedelsmyndigheter som del av ansékan om
att fa Concerta godkant fér vuxna — och myndigheterna har UNDERKANT Concerta,
gett ansdkan AVSLAG!

-Man kom i utredningen fram till att Concerta (metylfenidat) ORSAKAR aggressioner,
depressioner och tics!

-Man kom i utredningen fram till att Concerta (metylfenidat) har en AVSEVARD
missbrukspotential.

Vi har en medicinsk skandal, som just nu avsl6jats, dar lakemedelsbolaget Janssen dragit in
308 miljoner kronor i forsaljning av Concerta till vuxna i Sverige, EFTER DET att Concerta
UNDERKANTS av europeiska lakemedelsmyndigheter i bérjan av 2011. Den forstérks av att



lakemedelsbolaget Novartis dragit in 153 miljoner pa forsaljningen av Ritalin till vuxna i
Sverige de sista tva aren (Ritalin ar av samma slag, metylfenidat, som Concerta).

Sa hur tusan kan du som representant for Lakemedelsverket nu saga att lakemedelsbolagen
“inte har ansokt om godkdnnande for Sverige och att ldkarna darfor maste skriva ut
medicinerna pa eget bevag”. Har ar Janssens sedermera underkdnda ansékan om att fa
Concerta godkéant for vuxna, fran den 26 februari 2010
http://jannel.se/ConcertaApplicationAdults26Feb2010.pdf Rdknar du inte den? Det var ju trots allt
denna ansokan, som skulle radda ansiktet pa Lakemedelsverket.

Som du vet Bengt, stillde den brittiska myndigheten MHRA, till skillnad fran
Lakemedelsverket, krav pa klarldgganden av en hel del av Janssens vinklade resultat. Och vi
kommer fram till en belysande tabell som Janssen tvingades lamna in om vad som
framkommit i de sammantagna studierna av Concerta. Notera att det har rér sig om
dubbelblinda kontrollerade studier dar 905 personer fick Concerta/placebo. Notera att de
inlamnade sammanlagda studierna for Concerta involverade 1369 personer.

Table 59. Number (%) of Subjects With an Important Adverse Event by Adverse Event Category
of Special Interest and by Treatment Group
(CONCERTA EU SCS: All Treated Subjects Analysis Set)

DB Total

Placebo CONCERTA CONCERTA

(N=309) (N=596) (N=1369)
Adverse Event Categories of Special Interest n (%) n (%) n (%)
Total no. subjects with Adverse Events 87 (28.2) 307 (51.5) 815 (59.5)
Hypertension 12(3.9) 32(5.4) 136 (9.9)
Tachycardia 0 36(6.0) 81(59)
Raynaud's phenomenon 2(0.6) 3(0.5) 6(04)
Psychosis/mania 3(1.0) 17 (2.9) 45(3.3)
Anorexia 23(74) 174 (29.2) 394 (28.8)
Migraine 6(1.9) 7(12) 25(1.8)
Repetitive behaviours 0 1(0.2) 1(0.1)
QT prolongation 1(0.3) 0 4(0.3)
Arrhythmias 11(3.6) 80 (13.4) 240 (17.5)
Cerebrovascular disorders 0 1(0.2) 1(0.1)
Aggression 17 (5.5) 71 (11.9) 202 (14.8)
Hostility 0 3(0.5) 11(0.8)
Depression 32(10.4) 100 (16.8) 270(19.7)
Suicidality 0 1(0.2) 3(02)
Tics/tourette’s syndrome/dystonias 4(1.3) 25(4.2) 72(5.3)
Carcinogenicity 0 0 5(04)
Withdrawal syndrome 0 1(0.2) 1(0.1)

| lakemedelsbolagets tre basta studier av Concerta pa vuxna, de som Janssen noggrant valt
ut for sin ansékan, framkom alltsa foljande skador i de kortsiktiga studierna pa upp till 13
veckor, ndr Concerta jamfordes med sockerpiller:
- De personer som fick Concerta hade en 270 procent hogre risk att drabbas av skador pa hjart-
karlsystemet i form av hjartarytmier (och en dn hogre risk for takykardi);
- De personer som fick Concerta hade en 116 procent hogre risk att drabbas av aggression;
- De personer som fick Concerta hade en 62 procent hogre risk att drabbas av depression;
- De personer som fick Concerta hade en 225 procent hogre risk att drabbas av neurologiska
skador i form av dystonier (som ofrivilliga muskelrorelser, tics);
- De personer som fick Concerta hade en 190 procent hagre risk att drabbas av mani/psykos;
- De personer som fick Concerta hade en 295 procent hogre risk att drabbas av aptitloshet.

De europeiska lakemedelsmyndigheterna kravde i juli 2010, efter att ha analyserat
Janssens sammantagna studier, foljande: ”Risken for angest/angeststorningar, depression,
aggression, agitation, rastléshet, sjalvmordsrelaterade handelser, psykos,
manier/villfarelser, minskad aptit, kliniskt betydelsefull viktminskning, hjartarytmier,
tics/forvarrande av tics eller Tourettes syndrom, borde tillforas Siakerhetsspecifikationen
som Viktiga Identifierade Risker [Important Identified Risks].”



Till det svarade Janssen i januari 2011 att man inte ville utge dessa varningar, att man drog
tillbaka sin ansokan, och att det inte var aktuellt med nyinsattning av Concerta pa vuxna.
Och sa salde man under daren 2011-2012 Concerta for vuxna i Sverige till ett vdarde av 308
miljoner kronor — en 47-procentig forsiljningsokning efter det att Concerta fatt avslag for
vuxna! Det har ar en medicinsk skandal — av liknande slag som Mediatorskandalen i
Frankrike, som tvingade fram stora reformer och dar det rattsliga utfallet dnnu inte ar
klart.

Samtidigt dr det en ohallbar situation for dig och Likemedelsverket. Sverige dr namligen
ett av de ytterst fa lander i Europa (de andra Norge och Danmark) som har skapat denna
extrema situation diar vuxna far UNDERKANDA preparat for 100-tals miljoner — och just nu
ar Sverige varst i Europa. Lakemedelsverket har med hjédlp av sina psykiatriska konsulter
skapat denna situation.

Men trots det ohallbara, hur kan du i media lova likemedelsbolaget Novartis ett
godkannande pa deras nyligen inlaimnade ans6kan om att fa Ritalin godkant fér vuxna,
genom att saga: “Men allting talar for att behandling av vuxna kommer att bli godkand.”
Har du eller ndagon annan pa Likemedelsverket godkéant ansdkan utan nagon utredning?
Eller kommer Likemedelsverket att se till att den noggranna utredning (presenterad ovan)
som gjordes av det ndrmast identiska preparatet Concerta inte gors for Ritalin?

Det vore forvisso ett satt att radda situationen att fér Novartis studier sdga “att det nu
finns evidens for férskrivning av metylfenidat fér vuxna” — och glémma bort ALLT det
ovanstaende om vad som redan fullstindigt bevisats — men vore det inte att falla till
samma niva som den som framkommer i Cochraneinstitutets beskrivning av
lakemedelsbolagens bedréagerier? Se Peter Ggtzsches nya artikel “Corporate crime in the
pharmaceutical industry is common, serious and repetitive” (ocksa publicerad i kortversion
i BMJ) http://www.cochrane.dk/research/corporatecrime/Corporate-crime-long-

version.pdf
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