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Det hollandska lakemedelsverket (CBG) hade ansvaret for att utreda om fluoxetin
(Prozac/Fontex) skulle godkdnnas for barn i Europa. Man skrev efter sin utredning i oktober
2005:

”"Det rekommenderas inte att fluoxetin ges en indikation for behandling av
depression hos barn och ungdomar pa grund av att risk-nytta-balansen for den
begarda indikationen bedoms som negativ.” [1]

Svenska Likemedelsverket hade redan sex manader tidigare bestamt sig for att Prozac (det
namn som anvinds hadanefter) skulle godkdannas. Man skrev da:

"Det ar ett faktum att SSRIs, inklusive fluoxetin [Prozac], anvands ’off label’ for
barn och ungdomar, och att godkanna fluoxetin innebar att
behandlingsrekommendationer kan tillhandahallas, battre post marketing-
overvakning i dessa grupper och mojligheterna att begara ytterligare studier.” [2]

(Melander, Bjork, Liminga, Gil Berglund)

Det har ar utgangspunkten for fortsattningen.

En historia som maste berattas eftersom inte ens ledande tjansteman pa Socialstyrelsen
kanner till den.

En historia om ett markligt agerande som Lakemedelsverket nu till sist maste ta fullt ansvar
for.

Det hollandska lakemedelsverket ansag saledes att Prozac inte skulle godkannas for
deprimerade barn och ungdomar. Det vetenskapliga underlaget visade att pillren gjorde mer
skada an nytta. Man skrev vidare i sin bedomning, den 31 oktober 2005:

”I ndrvaron av bristande effektivitetsresultat ar sakerhetsfragor an mer
avgorande. Okad risk for sjalvmordsrelaterat beteende framkom som det mest
bekymmersamma sakerhetsresultatet i de kliniska provningarna. Andra
sdkerhetsbekymmer inkluderar inverkan pa tillvaxt och sexuell utveckling
inklusive effekter pa fertilitet, och effekter pa kognitiv och emotionell
utveckling.” [1]



Det svenska Lakemedelsverket hade alltsa redan tidigare gjort nagot mycket, mycket
markligt. Man hade inte ppet gatt emot den hollandska lakemedelsmyndighetens pa
vetenskapliga grunder tidigt formade negativa hallning, utan anférde argument av helt annat
slag som skal for att godkdanna preparatet for barn och ungdomar.

Lakemedelsverket ville godkanna Prozac for barn for att Prozac redan anvandes for barn!

Ett i sanning markligt argument fran en myndighet som i sin godkdnnandeprocess helt ska
styras av om lakemedel ar "sdkra och effektiva”.

For att pa nagot satt mildra det ologiska i argumentet riktade Lakemedelsverket i sin
bedomning uppmarksamheten till att man efter godkénnandet noga skulle 6vervaka vad
som hiande med barnen ("better post marketing surveillance”), och att man skulle begédra
uppféljningsstudier ("request further studies”).

Efter diverse turer lotsades godkannandet av Prozac till barn igenom — helt och hallet
beroende pa den fran borjan positiva installningen hos Lakemedelsverket och den engelska
lakemedelsmyndigheten MHRA. Prozac godkandes for barn (8 ar-) i juni 2006.

Nu skulle alltsa lakemedelsbolaget Eli Lilly gora de studier som inte gjorts fore godkdnnandet
och dessutom sakerstalla att barnen som fick Prozac noggrant 6évervakades for effekter och
skador.

Det kan vara lampligt att har paminna om de risker som hollandska CBG tog upp i sin
beddmning fran oktober 2005 [1] — och som alltsa Lakemedelsverket tyckte skulle utredas
och foljas upp efter godkdnnandet av Prozac:

”| stort fanns ol6sta invandningar och problem med féljande fragor:

Effektivitet:
- Hur representativ den inkluderade patientgruppen var.
- Bristen pa information om optimal dos.
- Bristen pa information om langsiktig effektivitet.

Sakerheten fran kliniska studier:
- Hogre andel sjalvmordsrelaterade handelser i fluoxetin[gruppen] jamfért med placebo-
behandlade patienter.
- Bekymmer om minskad ldngd- och viktutveckling.
- Brist pa data om effekterna pa [sexuell] utveckling, kognitiv och beteendemaissig utveckling.
- Bristande bevis pa langsiktig sdkerhet.

Prekliniska studier:
- Effekter pa skelettutvecklingen.
- Effekter pa sexuell utveckling.
- Irreversibel testikelgiftighet.
- Effekter pa emotionell utveckling.”

Men nu var Prozac godkant for barn i Europa, sa vad hade Eli Lilly att tjana pa att gora dessa
uppfoéljningsstudier? Det fanns bara kostnader och risker for att man slutgiltigt skulle bevisa
Prozacs skadlighet inom de namnda omradena.



Skulle nagot bli gjort sa kravdes att ansvariga lakemedelsmyndigheter med stor auktoritet
drev igenom studierna och den noggranna 6vervakningen av effekter och skador. Ansvaret
vilade saledes tungt pa det svenska och det engelska lakemedelsverket.

Men for att géra en lang historia kort — inget hédnde.

Eli Lilly gjorde som férvantat inga uppfoljningsstudier pa barn inom de ndmnda omradena,
man kom — likasa forvantat — fram till att det inte fanns nagra goda satt att 6vervaka
effekterna och skadorna pa barnen.

Och Lakemedelsverket begdrde inte att de villkor man satt upp fér godkdannande skulle
uppfyllas, man begdrde inte att Eli Lilly skulle férlora sitt marknadsféringstillstand for att
bolaget inte gjorde vad som bestamts — man begarde dverhuvudtaget inget alls.

Och vi kommer till den punkt dar den engelska lakemedelsmyndigheten i september 2009
(tre ar efter godkdnnandet) skickar ut en rapport om uppféljningsstudierna av Prozac till
barn. [3] Eli Lilly har inte gjort nagot av det som sattes upp som villkor nar Prozac godkadndes.
Men nu begdr man att kraven dnda ska anses uppfyllda! Och det engelska lakemedelsverket
haller med, eftersom det ar sa “forbiddingly hard to conduct and difficult to interpret” de
studier som man tidigare beordrat skulle genomforas!

Hur svarade da Lakemedelsverket pa denna utmaning (inget har gjorts, inga av de villkor som
sattes upp for godkdannandet har uppfyllts)?

Det svenska Lakemedelsverket ville i alla fall tycka en del (efter att inte gjort ndgot under tre
ar), nar nu det engelska lakemedelsverket helt ville avskriva hela drendet, och skickade
foljande lama kommentar till den engelska myndigheten och till andra europeiska
lakemedelsmyndigheter:

"Vi vill bekrafta problemen, men vill i viss man ifragasatta det ogérbara i
[unfeasibility of] att bolaget sjalvt satter upp ett register/genomfor en
observationsstudie.” [4]

Man tycker ocksa att ”den icke-kliniska uppféljningen [FUM, follow-up measure] bor
bli slutgiltigt bedomd innan det slutgiltigt bestams huruvida ytterligare [man
anvander "ytterligare” dven om inget alls gjorts] kliniskt arbete dr nodvandigt.”

Det sistnamnda, "den icke-klinska uppfoéljningen”, kan krava sin forklaring. Har ror det sig
alltsa om att Eli Lilly faktiskt gjort studier pa Prozacs effekt pa den sexuella utvecklingen — pa
rattor. Normalt gors forstas fullstandiga studier pa forsoksdjur innan man gar over till att
testa preparaten pa manniskor. Men fér Prozac hade Lilly nu — nar pillren varit ute pa
marknaden i 20 ar — gatt tillbaka till rattstadiet for att testa vilka effekter Prozac hade pa den
sexuella utvecklingen pa barn.

Och vad hande? Jo, det engelska lakemedelsverket skriver i den ovan namnsa slutrapporten
om uppfdljningsstudierna (september 2009), att man inte tagit med data om dessa
forkliniska studier i sin rapport, men att dessa visade:



"Innehavaren av marknadsforingstillstandet [tillverkaren, Eli Lilly] har genomfort de
begédrda forkliniska studierna, dar man bekraftar en fordrojning i den sexuella
utvecklingen hos rattor, men dar man uppenbarligen underlatit att klargéra
[elucidate] en orsaksmekanism for denna effekt.” [3]

Det otroliga har alltsa hant, att Eli Lilly nu bevisat att Prozac ger en fordrojning i den
sexuella utvecklingen, men att man samtidigt uppenbarligen forsokt komma ifran det
resultatet genom att trolla bort hur detta kunde uppkomma.

Ett resultat som borde gora att ansvariga likemedelsmyndigheter genast vidtog lampliga
atgarder.

Och vi kommer till mitten av 2011 — ytterligare tva ar senare.

Nej, inget mer har hant. Lakemedelsverket skrev till det engelska lakemedelsverket MHRA i
december 2010 for att fa data. | mars 2011 gavs information att MHRA ”is still working on
this”.

Jag vill nu fran Lakemedelsverkets ledning veta hur myndigheten kan svika sitt uppdrag till
den grad som beskrivits i denna artikel.

Hur kan man tillata att de krav — de villkor — som satts upp for att godkanna Prozac for
barn sa fullsténdigt trollas bort?

Hur kan man tillata att de allvarliga resultaten fran de nygjorda rattstudierna ocksa trollas
bort, och att man inte ens, efter snart tva ar, lyckats fa svar pa om nagot mer gjorts at
saken?
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For den fullstandiga bakgrundshistorien, se:
Prozac — hur kunde det bli godkdéint fér barn i Sverige? http://jannel.se/prozac-till-barn.pdf
Prozac till barn — vad hénde med uppféljningen? http://jannel.se/prozac-till-barnll.pdf
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