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”Projekt Biverkningar Licenser” — Stockholms lans sjukvardsomrade

Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat, beskrivna i godkanda
licensansékningar 2014 om nyinsattning av dexamfetamin/amfetamin

Den hédr rapporten riktas till styrelsen for Stockholms ldns sjukvardsomrade, som juridiskt
ansvarig for att biverkningsrapporteringen i lanet sker i enlighet med gallande férordning.
De representanter for landstinget som skulle ha hanterat de flagranta missforhallanden
som beskrivs nedan har blivit fullt informerade, men inte agerat, och det ankommer nu pa
styrelsen att atgarda situationen.

Det har ar slutrapporten i “Projekt Biverkningar Licenser” —en genomgang av de
biverkningar av ADHD-preparat som beskrivits i godkdanda licensansékningar till
Lakemedelsverket for ar 2014. Rapporten tar upp de till biverkningsregistret orapporterade
biverkningarna fran psykiatriker verksamma i Stockholms lan.

Rapportkravet om biverkningar finns formulerat i LVFS 2012:14, och lyder:

”Redan misstanken om en lakemedelsbiverkning ska rapporteras, den behdver inte
vara utredd eller bekraftad ... Den som bedriver verksamhet inom halso- och
sjukvarden ska snarast rapportera samtliga misstankta biverkningar av lakemedel
till Likemedelsverket.” http://www.lakemedelsverket.se/rapportera

Det ar alltsa huvudmannen som har det juridiska ansvaret att se till att biverkningar
rapporteras i enlighet med forordningen. ALLA de ohdllbara biverkningar som har beskrivits i
licensansokningarna ska, som en sjalvklarhet rapporteras till biverkningsregistret.

Under aret godkande Lakemedelsverket cirka 185 ansékningar, med indikation ADHD, om
nyinsdttning av de icke godkanda preparaten dexamfetamin (Metamina) och amfetamin
(Amfetamin). For att fa igenom dessa ansokningar kravs att behandlande psykiatriker forst
har provat de godkanda preparaten (metylfenidat: Concerta, Ritalin, EQuasym, Medikinet;
Strattera; Elvanse) och att dessa preparat visat sig ha séikerhetsrisker: ge oacceptabla
biverkningar (och otillricklig effekt).

Da behandlande psykiatriker for att fa sin ansdkan godkand maste beskriva de biverkningar
och den daliga effekt preparaten haft ar dessa ansokningar en mycket vardefull kalla for
sakerhetsuppfoljningen av de foretradesvis narkotikaklassade preparaten. Speciellt med
tanke pa att det tidigare visat sig att de psykiatriker som begart tillstand for att anvanda den
mest potenta och kortverkande narkotikan (dexamfetamin, amfetamin), inte rapporterat de
biverkningar de beskrivit i ansdkningarna i formella rapporter till biverkningsregistret. Det
har med andra ord varit s3, att den enda plats pa vilken dessa biverkningar funnits var i
licensansokningarna.


http://www.lakemedelsverket.se/rapportera

Sammanfattning av ansokningar fran psykiatriker verksamma i Stockholms lén

Sammanstallningen av de biverkningar som 2014 finns beskrivna i godkanda
licensansokningar fran psykiatiker verksamma i Stockholms lan visar foljande:

e FoOr 2014 gjordes 99 (godkdnda) ansokningar om nyinsattning av

dexamfetamin/amfetamin av Stockholmspsykiatriker.

e | dessa ansokningar finns i runda tal 270 beskrivningar (!!) av ohdllbara biverkningar
fran ADHD-preparat (Ritalin, Concerta, Equasym, Medikinet, Strattera, Elvanse) som
enligt gallande forordning, av forskrivande psykiatriker, skulle ha rapporterats till
Lékemedelsverkets biverkningsregister — men som vid kontroll av allt att doma visat
sig INTE rapporterats dit.

e Avde 49 psykiatriker som formedIlat dessa 270 beskrivningar av “oacceptabla
biverkningar” har bara 4 under aret skrivit ndgon form av rapport till
biverkningsregistret. 45 av 49 har, trots mycket tydliga beskrivningar i
licensansokningarna av de skador som aktuella preparat asamkat patienterna, inte i
ndgot fall rapporterat om saken till biverkningsregistret.

Det héar ar de Stockholmspsykiatriker som under 2014 beskrivit ohdllbara, oacceptabla
biverkningar; bristfdllig, frdnvarande effekt av ADHD-preparat i licensansokningar.
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Landstingets ledning har en direkt skyldighet att se till att de 23 landstingspsykiatrikerna
rapporterar alla de beskrivna oacceptabla biverkningarna till biverkningsregistret, samt har
avtal med Ovriga privata vardgivare som innebar en skyldighet for dessa att folja de
lagstadgade rapporteringskraven.




Jag uppmarksammade redan forra aret chefldkaren pa brott mot rapporteringsskyldigheten i
det har omradet. Papekanden gick da ocksa ut fran cheflakaren till de psykiatriska enheterna
om kraven pa biverkningsrapportering. Dessa papekanden ser dessvérre inte ut att ha haft
nagon som helst effekt pa rapporteringsfrekvensen.

For att underlatta landstingets uppfyllande av rapporteringskraven riktade jag forst, den 23
juni i ar, denna skrivelse till cheflakare Elisabeth Haking (SLSO 14-1075). Till skrivelsen
lankade jag, som bilaga 1 http://jannel.se/Bilagal.pdf alla de ohdllbara biverkningar som
ovan angivna psykiatriker beskrivit i sina licensansékningar. | ett efterféljande mail, som
bilaga 2, bifogade jag, for att ytterligare underlatta uppfoljningen, 54 ifyllda preliminéra
biverkningsrapporter for psykiatriker anstdllda av landstinget, om de i bilaga 1 beskrivna
orapporterade biverkningarna — som for denna grupp motsvarar cirka 160 oskrivna
biverkningsrapporter. Dessa 54 preliminara biverkningsrapporter, som undertecknad alltsa
skrivit som "ombud” for de psykiatriker som inte uppfyllt rapporteringskraven, finns hos
cheflakare Haking som del av drende SLSO 14-1075.

Till min forvaning fick jag i svar av cheflakaren den 1 juli veta:

"Vi bedomer att det du begér inte ligger inom SLSO:s skyldighet. Vi kan darfor inte tillmoétesga
din begaran.”

Beskedet ar helt oacceptabelt, och jag riktade mig darfor till ledningen fér Halso- och
sjukvardsforvaltningen.

Jag forklarade for forvaltningen att det som visat sig i detta projekt var flagranta brott mot
géllande forordning om biverkningsrapportering. Att vi har pratade om hundratals tydliga,
ohdllbara biverkningar som inte rapporterats av landstingets psykiatriker och inte heller av
andra huvudman/vardgivare, som har avtal med landstinget om att f6lja gallande lagar och
forordningar. Vad som framkommit i projektet var bevis om ett fullsténdigt sammanbrott av
ett livsviktigt sdkerhetssystem.

Jag forklarade ocksa att jag i detta projekt i stora dela ”gjort jobbet” at landstingsledningen.
Att jag noga gatt igenom vilka biverkningar som inte rapporterats av aktuella psykiatriker
och jag till och med, for att underlatta uppféljningen, skrivit “preliminara
biverkningsrapporter” i alla dessa fall. Till min stora forvaning fick jag av Halso-och
sjukvardsforvaltningen (Thyberg) ett svar som tydde pa allvarliga kunskapsbrister om
gallande regler for biverkningsrapportering. Brevet fran forvaltningen finns inklippt i sin
helhet som bilaga nedan.

| brevet framgar att forvaltningens representant inte forstatt vad som star i LVFS 2012:14,
och inte heller i de nya reviderade bestammelserna om biverkningsrapportering for SLSO
(Lakemedelsbiverkningar anmalan — riktlinjer inom SLSO) eller de klargdéranden fran
Lakemedelsverket, som tvingade fram denna revidering. Det var till och med sa att
forvaltningens representant inte forstod att de allvarliga biverkningar jag beskrivit behdvde
rapporteras till biverkningsregistret. Uppenbarligen inte heller fér det nya preparatet
Elvanse, om vilket det star i FASS: "Detta lakemedel ar foremal for utékad dvervakning. Detta
kommer att gora det maojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.”

Likemedelsverkets chefsjurist har tidigare forklarat att myndigheten har “mdjlighet att
utféirda foreldgganden om verket finner att ndgon aktor inte uppfyller sina skyldigheter


http://jannel.se/Bilaga1.pdf

enligt Iikemedelslagen”, men att man ser att information och kommunikation ”ofta dr ett
mer dndamadlsenligt tillviigagdngssdtt”.

Bade chefldakaren och ledningen for Halso- och sjukvardsforvaltningen har blivit fullt
informerade om den allvarliga situationen i Stockholms ldn, men har inte gjort nagot for
att atgarda situationen.

Jag ser nu fram mot att fa veta att styrelsen for Stockholms ldns sjukvardsomrade
uppfyller sin juridiska skyldighet att fa dessa orapporterade biverkningar rapporterade till
Likemedelsverket biverkningsregister.

Vanliga halsningar

Janne Larsson
skribent/researcher
(Snobollsgrand 22
129 45 Hagersten)

Bilaga: Brevsvar fran Halso- och sjukvardsforvaltningen

From: Magnus Thyberg

Sent: Friday, July 17, 2015 1:59 PM

To: jan.olov.larsson@telia.com

Subject: "Projekt Biverkningar Licenser” — Stockholms lans sjukvardsomrade - Orapporterade
biverkningar av ADHD-preparat

Hej
Tack for ditt brev avseende biverkningsrapportering av ADHD lakemedel.

Som du papekar ar det den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden som snarast ska
rapportera samtliga misstankta biverkningar av lakemedel till Lakemedelsverket i enlighet med LVFS
2012:14.

Det sker sannolikt inom alla terapiomraden en underrapportering av biverkningar.
Biverkningsrapportering dr nagot som vi pa olika satt forsokt stimulera.

Det ar dock rationellt att kdnda biverkningar i kind omfattning inte rapporteras. Det merarbete det
medfor star inte i proportion till nyttan.

Det ar ocksa nagot som Lakemedelsverket i sina anvisningar anger :

"Det &r sarskilt viktigt att rapportera allvarliga och/eller okanda missténkta biverkningar eller de som
tycks 6ka i frekvens.” https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Rapportera-

biverkningar/

Det svara ar ju da att avgora vad som ar okdnda biverkningar eller vad som ar en 6kad frekvens, och
dér blir det en bedémning for den legitimerade halso- och sjukvardspersonalen att gora.

| det specifika projekt som du redovisar vill jag géra nagra reflektioner:

Den som bedriver halso- och sjukvardsverksamhet ar ansvarig for att rapportera biverkningar av
lakemedel. Det ar sjalvklart nagot som aven aligger SLSO.

Det ar inte klart om de biverkningar som rapporteras ar av sadan art att de kraver en
biverkningsrapport eller ar om det ar kdnda biverkningar i kind omfattning. De stickprov som jag
gjort ger inte anledning till att tro att det ar nya icke kdanda biverkningar.


https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Rapportera-biverkningar/
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Rapportera-biverkningar/

Det ar tveksamt om licensansokningar kan tjana som underlag till biverkningsrapporter. Jag vill tolka
SLSO som att man inte kan skicka in biverkningsrapporter som tagits fram med licensansokningar
som grund, snarare dn att man inte anser sig vara ansvarig for biverkningsrapportering.

Med vanlig halsning

Magnus Thyberg
Enhetschef
Ldkemedelsenheten
Medicinsk Stab



