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Psykiatriker och liikemedelsbolag vill att en stor del av landets intagna ska ”behandlas”
med amfetaminpreparat (Concerta och Ritalina) efter att forst ha fatt diagnosen ADHD.
Norrtiljeprojektet ska bana vigen.

I ett forsta steg lanserar 1dkemedelsbolaget Janssen-Cilag narkotikapreparatet Concerta [1] till
vuxna i Sverige.

Man gav i juni 2005 ut ett pressmeddelande om sin kliniska provning av medlet. Normalt
brukar resultaten av sddana provningar tillkdnnages 1 samband med publicering i en
medicinsk tidskrift. Men hér var man sa siker pa resultatet att man gav ut ett pressmeddelande
direkt — innan man ens borjat. Janssen ldt en av de inhyrda forskarna, psykiatriker Niels
Guldberg 1 Malmo [2], framfora budskapet att “ménga tusen vuxna svenskar” bor fa
amfetamin. [ pressmeddelandet om experimentet, utgivet i1 samarbete med den av
lakemedelsbolaget sponsrade patientforeningen Attention [3] utropade Guldberg:
”Forhoppningsvis kan det leda till att manga tusen vuxna svenskar dntligen far tillgdng till
medicin som kan underlitta deras liv oerhort.” 240 000 vuxna i Sverige ville Guldberg ge en
ADHD-beteckning, men alla ér inte 1 behov av behandling”, sade han lugnande [4].

Den fore detta redaktdren for British Medical Journal, Richard Smith, skrev i maj 2005 en
belysande artikel om hur likemedelsbolag agerar for att ’fa de resultat de vill ha” [5] — en
artikel som passar alldeles utmérkt pa Janssens test av Concerta i Sverige — dér resultatet var
sa forutbestimt att ett pressmeddelande om det kunde ges ut redan innan man péborjade
studien. Janssens provning gjordes sdledes inte av ndgra vetenskapliga skil; den var i stéllet
del av marknadsforingsstrategin for Concerta.

Likemedelsbolaget har satsat 10 miljoner kronor i direkt betalning till kliniker for att fa
Concerta godként for vuxna i Sverige och 1 6vriga Europa (i tilldgg till alla de miljoner som
investerats 1 andra delar av projektet). 400 vuxna har fitt Concerta och syftet har varit att se
om amfetaminpreparatet “fungerar béttre” (i.e. ger bittre drogeffekt) dn kemiskt overksam
substans (placebo) — vilket det naturligtvis gor. Under 13 veckor skulle personerna fa
Concerta; 25 000 fick klinikerna for varje patient; 5 kliniker (ungefar 50 patienter) deltog i
Sverige [6].

Ansvarig for Janssens studie 1 Stockholm blev Neuropsykiatriska enheten for vuxna pa
Karolinska med oOverlikare Ylva Ginsberg som huvudprovare, och oOverlikare Gunnar
Jakobsson som medprovare. Ginsberg intygade 1 sitt Confidentiality Agreement
(tystnadsavtal) med Janssen att hon forstod att all information, alla data och allt material hon
fatt av ldkemedelsbolaget 1 samband med studien var av ”a highly confidential nature”. Hon
forband sig till att absolut inte avsloja ndgot om denna information, dessa data eller detta
material till tredje part utan att forst ha fatt skriftligt godkdnnande av Janssen-Cilag AB [6, 7].



Ginsberg & Jakobsson var alltsé tva av tio svenska psykiatriker som hyrts in av Janssen for att
driva fram ett godkdnnande hos Likemedelsverket och for att lansera Concerta pa den
svenska “vuxenmarknaden” (se ansdkan etikprévningsndmnden [1] s. 17).

Som en direkt fortsdttning pd denna “marknadsforingsprovning” ska nu samma psykiatriska
enhet, med Ginsberg & Jakobsson, ta sig an landets fangar.

Trots bindande Confidentiality Agreements med ldkemedelsbolaget Janssen-Cilag har Ylva
Ginsberg utsetts till projektledare (for utvirderingsprojektet) och Gunnar Jakobsson till
ansvarig for diagnos och behandling i det av den nationella psykiatrisamordnaren Anders
Milton, Socialstyrelsen och Stockholms ldns landsting understddda “Concertaprojektet” pé
Norrtéljeanstalten [8, 9].

Ingen av de inblandade myndigheterna — som satsar 5 091 800 kronor av skattebetalarnas
pengar i projektet [10] — har brytt sig om de uppenbara intressekonflikterna och den
uppenbara javssituationen.

En vetenskaplig studie — med fejkad kontrollgrupp

Norrtéljeprojektet presenteras som en vetenskaplig studie. Hur kan det fa passera som en
sddan?

I ansokan till Likemedelsverket om den kliniska provningen av Concerta [11] sdgs syftet vara
att utvirdera effekten av Concerta pad en grupp midn “med ADHD” intagna pé
Norrtiljeanstalten. Ingen kontrollgrupp omnédmns.

Inte heller i ansokan till etikprovningsndmnden [12] ndmns med ett ord nagon form av
kontrollgrupp.

Men “’kontrollgruppen” dyker upp 1 andra dokument om samma studie. I ett dokument fran
Kriminalvarden stir: “Utvdrdering och jdamforelse med kontrollgrupp sker.” [13] 1
beskrivningen av projektet frdn Kriminalvirden kan man ldsa: "Jdmforelse kommer att goras
dels med en grupp intagna som screenats positivt for ADHD men som inte fatt utredning och
behandling, dels med tidigare aterfall hos de behandlade intagna sjilva.” [Kursivt hér.] [9]

I Projektbeskrivning fran Karolinska (Lindefors, chefslédkare Psykiatricentrum) kan man ldsa
(s. 3): ”Vi avser att gora en (hypotesgenererande) uppfoljning genom att undersoka
aterfallsfrekvensen i brott hos dem som behandlas, forslagsvis via registerstudier och ddr dels
jamfora med den grupp interner som screenats positivt for ADHD och med motsvarande
strafflingd, som inte genomgdtt utredning eller behandling for ADHD och dels lata de
behandlande internerna fungera som sina egna kontroller dar vi jamfor tid till aterfall i brott
efter frigivning efter det aktuella frihetsberdvandet jamfort med hur lang tid det tog forra
gangen (de flesta &r aterfallsforbrytare).” [Kursivt hér.] [8]

250 interner (vilket torde vara alla pd anstalten) ska “’screenas” for ADHD. Man ténker sig
“utreda och behandla” 30-40 interner. Utredningen sjdlv ses som en slags terapi: "Man kan se
en vil genomford utredning som en “miniterapi’ och ett avstamp infor framtiden” [8, s. 4].



Man har genom sin ursprungliga undersdkning ocksa skapat en grupp som “screenats positivt
for ADHD men som inte fatt utredning och behandling” — en grupp som ska anvédndas som
kontrollgrupp.

Alla interner far i informationsmaterialet lsa en fantastisk “heltickande” beskrivning av
tillstindet ADHD — som de flesta méste kunna “’kédnna igen sig” i. De fir bland annat lisa:
”Risken att hamna i missbruk och kriminalitet 4r 6kad hos en del personer med obehandlad
ADHD” [14 s. 1]. Den andel interner som “screenats positivt for ADHD” har efter denna
inledning goda mojligheter att bli ritt stor! Vad ar egentligen uppsatt for kontrollgruppen och
vad fér internerna i denna grupp veta? Far dessa interner motsvarande hjilp med studier och
utbildning i syfte att forbéttra sitt liv? Eller gors ingenting sérskilt med denna grupp, samtidigt
som experimentgruppen, forutom narkotikan, ska fa ’sedvanlig psykosocial behandling” [11]?
Fér internerna som finns i kontrollgruppen veta att de “’screenats positivt for ADHD” — efter
det att de 1 informationsmaterialet fatt 1dsa om riskerna med “obehandlad ADHD”’; vet de alls
om att de utsetts till att ingé i en kontrollgrupp; pé vilket informationsmaterial grundas deras
eventuella undertecknade informerade samtycke om att ing i en sddan grupp?

Det hogst troliga ar att kontrollgruppen — som verkar finnas till for att bevisa tesen att ’ingen
utredning och behandling av ADHD” ger kriminalitet och missbruk — undanhélls alla former
av atgirder som skulle kunna kullkasta teorin om narkotikapreparatet Concertas goda effekt
pa "livskvaliteten”.

Kriminalvardens projektledare skriver att personalen som ska arbeta med projektet maste fa
“utbildning 1 NPF” [neuropsykiatriska funktionshinder]| och: “For att projektet skall fa
legitimitet pd hela anstalten bor hela personalgruppen fi en allmén orientering om ADHD,
och om ldkemedelsassisterad behandling.” [15] Det d4r med andra ord si att det &r en
forutséttning for att fa det efterstrdvade resultatet att all personal pa anstalten ser kriminalitet
som orsakad av de intagnas genetiska och biologiska brister, och att missbruk ses som
’sjdlvmedicinering” av amfetamin, dér allt som behovs &r en justering av dos och tillverkare
(fran illegala producenter till likemedelsbolag som Janssen och Novartis). For tink om
personalen i stéllet skulle betona andra faktorer — som de intagnas tidiga utslagning pa grund
av vedervirdiga uppvéxtforhdllanden med undermalig eller icke existerande utbildning — da
skulle de kunna riskera projektets framgang genom en kritisk instillning till férenklade
neuropsykiatriska skattningsskalor och narkotikabehandling.

Konstitutionell kriminalitet och ’liikemedelsassisterad behandling”

Norrtiljeprojektet dr avsett som ett pilotprojekt, ett avstamp mot att alla landets interner "med
ADHD” far “ldkemedelsassisterad behandling” — det wvill sdga narkotikaklassad
centralstimulantia. Projektet sdgs formedla ’ny kunskap”. Det rétta &r snarare att det for fram
gamla idéer om konstitutionell kriminalitet — de medfodda egenskaper som pastatts vara
grunden till kriminellt beteende [16]. Eftersom den pastddda medfodda storningen i1 hjdrnan
hos personer som fir beteckningen ADHD inte pa ndgot sitt kan métas eller verifieras, ar
utsagor om “ett neurobiologiskt betingat funktionshinder” att betrakta som rena spekulationer.
Och de droger som ges till dessa personer, som inte lider av ndgon sjukdom, botar eller
korrigerar naturligtvis inte heller ndgonting — de ges enbart for att kontrollera personers
beteende.



Forutom padminnelser om de historiska parallellerna kan ansvariga politiker och tjdnstemén
behova fylla sina kunskapsluckor med f6ljande information:

Det misslyckade experimentet med amfetaminbehandling av vuxna (inklusive intagna) i
Norge

I Norge har det under &ren 1997-2003 pagéatt ett forsoksprojekt med fOrskrivning av
amfetaminpreparat till vuxna med diagnosen ADHD. Projektet dr unikt sétillvida att det ar ett
av de storsta i virlden — mer én 1500 vuxna med beteckningen ADHD har under dessa ér fatt
legalt utskriven centralstimulantia. Projektledaren i det norska experimentet (Aanonsen) var
mycket frisprakig i ett brev 2001 till kollegan Lars-Olof Janols (Ldkemedelsverket) [17]. I
interna kommunikationer, kollegor emellan, kommer den nakna sanningen ofta fram. De
bristande terapeutiska framgéngarna, den mycket stora andelen patienter som valde att avsluta
behandlingen (70 procent!) och den hotfulla demotiverande behandlingssituationen var det
som kom 1 fokus. 70 procent av personerna foll alltsd bort pa grund av inga eller daliga
resultat. Som projektledare Aanonsen skrev: ”"Néar det gjelder terapeutiske triumfer sé er det
mer variert.” Han skrev vidare att ... effekten ikke synes vaere til sa stor hjelp pa generell
psykosocial funksjonsevne som man skulle tenke seg utfra de forsta manadernas ofta
mirkvérdiga respons péd koncentrationsevnen.” [”... effekten verkar inte vara till sa stor hjélp
pa generell psykosocial funktion som man skulle kunna ténka sig utifran de forsta ménadernas
ofta mérkvérdiga respons pa koncentrationsformagan.”].

Det var med andra ord sa att amfetaminet hade effekt pa “vakenheten” i bdérjan — en kidnd
effekt som ocksd amerikanska studenter som vill kunna sitta uppe pé@ nitterna och plugga
utnyttjar (tills de kraschar) — men narkotikan gjorde inte alls att personerna fungerade battre i
samhillet, att deras ”livskvalitet” forbattrades. [ dokumenten om Norrtdljeprojektet
aterkommer man gang pa gang till begreppet forbéttrad livskvalitet — som internerna utlovas
fa.

I den senare publicerade mycket tillrdttalagda rapporten fran experimentet i Norge [18] skrev
projektledaren uppriktigt om effekterna av amfetaminbehandlingen pa socialt missanpassade
personer (s. 49): ”Ofte har det vaert urealistiske forventninger til at sentralstimulerende
medisinering kunne ventes a skulle medfore store endringer i1 adferd [beteende], noe som i1
praksis oftast ikke vaert tilfelle.” Och de personer som for inte s& linge sedan missbrukat
narkotika och alkohol (s. 47) “hade urealistiske forventninger til at sentralstimerende
medisinering skulle bidra til & dempe russug og avhjelpe en vanskelig totalsituasjon.”

Personerna hade alltsd “orealistiska forviantningar” — kanhdnda hade de last den reklam for
centralstimulantia som spridits av projektets ansvariga — den reklam som ocksa lyser klart i
alla dokument om Norrtéiljeprojektet. Den norska forskningsetiska kommittén for medicin
kritiserade skarpt den tillrdttalagda rapporten [19]. (En lingre genomgang av det norska
experimentet kan ldsas 1 Utskrivning av amfetamin till vuxna "med ADHD " [20].)

I handlingarna om Norrtéiljeprojektet anfors som frimsta vetenskapliga stod en studie [21] dér
man givit amfetamin (metylfenidat) till runt 70 vuxna i 6 (!) korta veckor och funnit att
drogeffekten var langt mycket béttre 4n den hos en kontrollgrupp som fick placebo (se
Richard Smith om hur likemedelsbolag far de resultat de vill ha [5]). De ansvariga forskarna,
som under en lang f6ljd av ar publicerat en strid strom av likemedelspositiva studier, har
tillsammans en A4-lang lista med finansiella bindningar till likemedelsindustrin (se exempel
pa Spencer [22]).

Ingen referens gors i1 handlingarna till de katastrofala resultaten i Norge.



De morklagda skadeverkningarna av Concerta (metylfenidat)

De intagna pé Norrtédljeanstalten som ska fa Concerta ska ge sitt “informerade samtycke” till
att delta. Den information de far om riskerna med Concerta lyder (s.5): “Risken med
lakemedelsbehandling &r att Du upplever obehag av eventuella biverkningar, som dock oftast
ar milda och dvergdende. De vanligaste biverkningarna ar huvudvirk, minskad aptit, magont
och insomningssvarigheter.” [14] Det &r allt de intagna fér veta. Det ovanstaende ar de mycket
vanliga skadeverkningarna (enligt ldkemedelsbolagets officiella varningstext). De intagna som
ska vara med i experimentet far dock ingen som helst information om foljande vanliga
skadeverkningar av Concerta: hogt blodtryck, ryckningar (tics), angest, depression,
fientlighet. De far heller ingen information om foljande mindre vanliga skadeverkningar av
narkotikapreparatet: stord talformaga, svindel, ovanliga drommar, forvirring, hallucinationer,
ovanliga tankar, sjdlvmordsforsok, dubbelseende, tita trdngningar, blod i urinen [23].

Notera att en av de vanliga skadeverkningarna av Concerta — som ska ges till domda
valdsbrottslingar — dr fientlighet.

Ingenstans i dokumenten om Norrtéljeprojektet ndmns den FDA-rapport, om sambandet
mellan behandling med amfetaminpreparat och plotslig dod och hjértskador, som lades fram 1
borjan av éret. I rapporten kunde man ldsa om 51 dddsfall sedan 1999 vid behandling med
amfetaminpreparat (som Concerta och Ritalina). I rapporten, som lades fram infér FDAs Drug
Safety and Risk Management Advisory Committee, ndmndes 25 dodsfall fran hjartskador och
54 rapporter om allvarliga hjéartskador [24]. Dr David Graham, Medical Officer vid FDA
sade: ”Antalet personer inlagda pa sjukhus pd grund av hjartarytmier gjorde oss verkligen
forvanade. Arytmi antas vara steg pa viagen mot plotslig, oforklarlig dod.” Hjértspecialisten
Steve Nissen i kommittén sade: “Jag maste sdga att jag &r allvarligt bekymrad &ver
anvindningen av dessa medel och allvarligt bekymrad Over den skada de kan orsaka.”
Kommittémedlemmen, professor Thomas Fleming bekymrade sig for att amfetaminpreparaten
kunde vara farligare for hjartat 4n Vioxx eller Bextra, tvd mediciner som dragits in pa grund
av deras skadliga effekt pd hjéartat [25]. Kommittén rekommenderade att skarpast tdnkbara
varningstext (en black box-varning) skulle placeras pa Concerta och andra amfetaminpreparat
[26]. (FDA har én inte agerat pd kommitténs rekommendation.)

Inte heller kan man i dokumenten om Norrtéljeprojektet 14sa ndgot om innehallet i den andra
FDA-rapporten om skadeverkningar av ?’ADHD-mediciner” som lades fram i mars i &r — om
hallucinationer, aggression och véldsbeteende, och sjdlvmordsbendgenhet [27].

Kriminalvarden ska vara rokfri fran &r 2008. Generaldirektor Lars Nylén séger: Vi har ett
ansvar for att se till att de som bor hos oss har det bra och samhaillets uppfattning ar ju, om vi
tittar pa tobakslag och annat, att tobaksrokning ar farligt [28].” Och: "Rokning dddar, det
giller savil personal som intagna.” [29] Det &r en roande och rérande argumentation.

Samtidigt som kriminalvarden ska bli rokfri satsar man alltsd miljoner pé att inféra starkt
vanebildande narkotika med hog missbrukspotential pa landets fangelser — och man

informerar inte de intagna om de dodliga skadeverkningarna.

Vart tog omsorgen om de intagnas hilsa vigen?



Spridning och missbruk av legalt utskrivet amfetamin

I beslutsunderlaget till Norrtiljeprojektet har man valt att helt strunta i det uppenbara och det
sedan linge kinda: Okad legal utskrivning av narkotika leder till dkat missbruk av legalt
utskriven narkotika. I USA har man skrivit ut ofantliga méngder amfetamin for att ”behandla
barn med ADHD”. Resultatet framgér tydligt i rapporten fran CASA, Center for Addiction
and Substance Abuse, som presenterades den 7 juli 2005 [30]: En av tio tondringar, hade
provat legalt utskrivna amfetaminpreparat for att bli hdga (s. 34 i rapporten). Detta i tilldgg till
dem som missbrukat medlen i1 andra syften, exempelvis till att forbittra sina skolresultat
(genom att kunna halla sig vakna och “fokuserade”). Det Okade missbruket av
amfetaminpreparat sammanfaller med den 6kade utskrivningen av medlet for “behandling av
ADHD” (s. 18 i rapporten). Citat frdn rapporten: ”Abuse of Ritalin, Adderall and other
stimulants is increasingly prevalent among high school and college students. Some use the
drugs at parties to get high; others to stay awake and focused when studying; still others to
control their weight. Students who abuse prescription stimulants exhibit higher rates of
alcohol and other drug use.” (s. 18) Studenterna hade stulit pillren, eller kopt eller bytt till sig
dem av andra ungdomar som fatt dem utskrivna av likare "mot ADHD” (s. 60). Som en av de
intervjuade studenterna sade om végen till missbruk av legalt utskriven centralstimulantia: I
realized that taking drugs was fun so I wanted to experiment. Before that [ was against it but
this [Adderall] was a pill from a doctor that helped you take tests better...There couldn’t be
anything bad about it. --Addicted Prescription Drug Abuser, Age 217 (s. 16).

Det sistndmnda budskapet ar ocksd det som lyser fram i alla dokument om Norrtiljeprojektet.

Ett sista etiskt bottennapp

Janssen-Cilags forutbestdmda prévning av Concerta har beskrivits ovan. Sekretessen runt
resultaten 1 sddana provningar dr total. Sjdlvmord, sjdlvmordsforsok, allvarliga kroppsliga
skadeverkningar 1 samband med kliniska provningar dr hemligstimplade. Den som skriver till
klinikerna eller till Lakemedelsverket och vill fi insyn i de dokument som beskriver
uppkomna skadeverkningar av Concerta i Janssens studie kommer att fa beskedet att dessa
uppgifter dr foretagshemligheter — de 4dr hemligstimplade da de enligt sekretesslagen 8
kapitlet 6 § kan medfora att ”den enskilde [Janssen] lider skada om uppgiften r6js”.

De for Norrtiljeprojektet ansvariga forskarna — dverldkare Ginsberg, dverlikare Jakobsson,
chefslikare Lindefors — alla jdviga och bundna av avtal med likemedelsbolaget Janssen-
Cilag, har dock anvént sin ”insiderkunskap” i Janssens provning till att utverka godkénnande
av etikprovningsndmnden i Stockholm. Da var det inte frigan om att ligga fram ndgra
skadeverkningar — vilket dessa forskare enligt avtal inte far goéra utan godkédnnande av
lakemedelsforetaget [7]. Det var i1 stillet friga om att anvinda positiva data frdan Janssens
opublicerade studie — data som varken etikprovningsndmnden eller ndgon annan kan
verifiera.

I ansokan till etikprovningsndmnden skrev Lindefors (s.14): I en nyligen genomford studie
som dnnu inte publicerats fick samtliga (11 forsdkspersoner pa ett studiecenter) en sdnkning”
i grad av ADHD-symtom (Kursivt hér.) [12]. En inte alltfor djarv gissning ar att det aktuella
studiecentret dr Lindefors/Ginsbergs/Jakobssons eget center. Uppenbarligen var det 1 alla fall
inga som helst problem for Janssen-Cilag att godkéinna att just denna uppgift “rdjdes”, och att
den anvindes i ansdkan till etikprovningsndmnden for att f4 godkénnande till att ge internerna
pa Norrtilje Concerta.

Kan de vetenskapliga referenserna bli av ldgre kvalitet?



Sammanfattning

Landstinget i Stockholm och kriminalvarden har latit javiga och till likemedelsbolaget
Janssen-Cilag knutna psykiatriker implementera och utvédrdera behandling av interner med
lakemedelsbolagets narkotikapreparat Concerta.

De inblandade myndigheterna har godkint ett ovetenskapligt och etiskt oforsvarbart
drogprojekt — ett projekt som &r fOrutbestimt att ge ett positivt resultat for
amfetaminbehandling av interner.

De katastrofala resultaten fran utskrivningen av amfetamin till vuxna (inklusive interner och
missbrukare) 1 Norge (1500 personer) har undanhallits beslutsfattare, medan en liten positiv”
korttidsstudie, utford av psykiatriker med en A4-ldnga lista med finansiella bindningar till
lakemedelsbolag, har givits vetenskaplig status.

Interner luras genom patientinformationen till att tro att de ”har ADHD” — den fantastiska
beskrivningen i informationsmaterialet maste kunna stimma in pa i stort sett alla [14, s. 1]. De
luras till att tro att de far en “medicin” vars skadeverkningar bara dr “milda och 6vergéende”.
De far den falska informationen att medicinen ger dem en “’6kad livskvalitet” och kommer att
“minska risken fOr aterfall 1 brott”. De fir inget veta om de bevisade allvarliga
skadeverkningarna av Concerta; de lockas till att tro att de ar drogfria nér de i sjdlva verket far
en starkt vanebildande drog med hog missbrukspotential.

Ansvariga tjanstemdn kdnner hogst sannolikt till situationen 1 USA. De kédnner till att 6kad
utskrivning av amfetamin leder till 6kat missbruk — de glasklara bevisen finns i rapporten fran
CASA [30]. Projektet att ”pusha” narkotika pé interner ar ett slag for 6kat missbruk och 6kad
spridning av narkotika i samhéllet. Det ar i strid med internationella narkotikakonventioner.
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