Lakemedelsverket och
biverkningsrapportering av "ADHD-preparat”
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Med en uppf6ljning om hur psykiatrins verksamhetschefer i
Stockholms lan saboterade landstingsledningens direktiv om
biverkningsrapportering
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Sammanfattning

Jag visar med den hdr rapporten att den livsviktiga uppféljningen av skadeverkningar fran
psykostimulantia (“ADHD-preparat”) inte existerar.

Det finns ingen politiker eller myndighetsperson, som efter att ha tagit del av denna flerariga
undersokning kan hadvda att vi har ett fungerande system for rapportering och hantering av
skadeverkningar (”biverkningar”) av dessa preparat.

Det finns heller ingen mojlighet att havda att den myndighet som ar ansvarig for uppfoljningen —
Lakemedelsverket — ens forséker astadkomma ett sadant system.

Trots att man vet att en uppfdljning av biverkningar ar livsviktig fér patientsiakerheten har
Lakemedelsverket, enligt egen uppgift, aldrig anvant sina myndighetsbefogenheter till skapa en
fungerande uppféljning.

Skolinspektionen berattar, pa forfragan, att vid tillsyn av skolor (2014) ”har foreldagganden anvants i 90
procent av fallen vid konstaterade brister”. Vi ser framf6r oss hur en franvaro av atgardsprogram, for
sma idrottssalar, bristféllig belysning eller ventilation, kan leda till foreldgganden att, mot vite, atgarda
forhallandena.

Och vi jamfér med brotten mot gallande regler om att rapportera konstaterade allvarliga
skadeverkningar fran psykofarmaka, som enligt Lakemedelsverkets egna uppgifter aldrig tidigare lett
till kritik — och faktiskt, aldrig ens utretts!

Jag visar ocksa i del tva av rapporten att styrelsen fér Stockholms ldns sjukvardsomrade (SLSO)
beordrat ansvariga psykiatriska verksamhetschefer att rapportera flera hundra ohdllbara biverkningar
fran ADHD-preparat, men att dessa chefer gatt emot ledningens direktiv och saboterat ambitionen att
fa till stand en biverkningsrapportering som ar i enlighet med gallande regler.

Rapporten ska lasas med socialminister Annika Strandhdlls nya uttalanden om
biverkningsrapportering i atanke. Aldrig har val avstandet mellan den officiella myndighetsbilden och
den faktiska verkligheten varit storre. Strandhéll berattade i riksdagsdebatten (19 januari 2018):

/ ”Sjalvklart ar underrapportering av lakemedelsbiverkningar, nar det forekommer, inte \
rimligt. Regeringen lagger stor vikt vid officiell statistik och rapportering. Flera av
Socialdepartementets myndigheter har gillande dessa fragor ett omfattande ansvar
som &r reglerat i lag. Jag féljer myndigheternas arbete noga.”

”... det [dr] viktigt att bevaka att hélso- och sjukvarden bedrivs pa ett patientsdkert sitt.
En pusselbit i detta dr att inrapportering av biverkningar ska fungera klanderfritt.”

”... det [ar] sjdlvklart sa att det redan i dag finns ett tydligt rapporteringskrav nar det
giller likemedelsbiverkningar. Redan misstanken om en ldkemedelsbiverkning ska
rapporteras.”

"Alla biverkningsrapporter ska skickas till Likemedelsverket. Det ar obligatoriskt for

\ hilso- och sjukvarden...” /
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Biverkningar ar inte bara ”biverkningar”,
de ar varningar om att din kropp blir forgiftad
och skadad av ett kemiskt preparat

Lakemedelsverket sdgs bedriva ”signalspaning” efter biverkningar, och man far intrycket att
myndigheten har ett effektivt system for att samla in, analysera och hantera farliga effekter av
receptbelagda medel. Det ar trots allt sa att anledningen till Likemedelsverkets existens ar att “den
enskilde patienten och halso- och sjukvarden ska fa tillgang till sékra och effektiva lakemedel”.

Det ar kant att uppfoljning av biverkningar ar livsviktig for patientsdkerheten. Lakemedelsbolagens
korta och vinklade studier som ligger till grund for godkdnnanden av medicinska preparat, framforallt
for psykofarmaka, som den har rapporten handlar om, ger inte palitlig information. De maste foljas
upp av en fullgod biverkningsrapportering; alla misstankta biverkningar ska enligt géllande
bestammelser rapporteras till Likemedelsverket.

Samtidigt hor vi — dr efter ar — klagosangen fran Likemedelsverket och Socialstyrelsen: “vi vet inte
exakt hur manga patienter som far dessa biverkningar”, ”“det ror sig troligen om en

underrapportering”, “skulle behdvas en battre uppfdljning, battre studier”. Man fortsatter att inte
veta, fortsatter att féra fram samma problem, utan att nagra effektiva atgarder vidtas.

Men nu hdnder nagot unikt, i alla fall i omradet psykostimulantia (Ritalin, Concerta, Elvanse, Strattera):
Lakemedelsverket kan plétsligt veta mycket mer. Man far namligen en stor méngd beskrivningar av
klart identifierade ohdllbara biverkningar serverade pa ett silverfat. Allt som behovs ar att ta for sig, se
till att fa data i formellt riktig form, gora de sista administrativa atgarderna, utreda de beskrivna
skadorna — och agera darefter.

Fragan var nu bara om vi skulle fa se effektiva atgarder eller en fortsatt klagosang, i det har fallet en
ren morklaggning, eftersom man nu faktiskt kunde veta.

-

Den hér rapporten berdttar om hur ansvariga for biverkningsrapportering av ADHD-
preparat morklagger de patientskador de bevisligen kanner till; den berdttar om hur ett
stort antal psykiatriker bara avsl6jar skador pa patienter om det gynnar deras egna
syften. Vi far inblick i ett system for uppfoljning av skador som ar ett spel for galleriet, dar
en myndighet ger sken av att ta ansvar for att allménheten far receptbelagda medel som
ar ”sakra och effektiva”, men egentligen bedriver en ren pseudoverksamhet.

- J




Kapitel 1
juni 2015-april 2016

En stor mangd “ohallbara biverkningar” presenteras for Lakemedelsverket —
vad hander?

Vi borjar en bit in i historien: Den 18 mars 2016 tvingades Lakemedelsverket medge att man fatt
tillgang till en stor méngd beskrivningar av skadeverkningar fran Ritalin, Concerta, Elvanse, Strattera,
men att man inte lyft ett finger for att begéara in biverkningsrapporter om dessa for narmare utredning
och atgarder.?

Kontrasten mellan erkdnnandet om franvaron av uppféljning och atgarder, och det sken myndigheten
skapat runt biverkningsrapporteringen, ar som natt och dag. Till skenet hor att Lakemedelsverket
berdttat att man “intensifierar nu sdkerhetsuppfoljningen”, man sakerstaller “"en kontinuerlig
uppféljning av ADHD-lakemedel med intensifierad farmakovigilans” [6vervakning av biverkningar].

” o on ” 2

Nyckelord: "6kad vaksamhet”, "uppféljning ar angeldgen”, "hog prioritet”.
Och vi stéller den enkla, avslojande fragan: Varfor gick de inte bara nerfor trappan?

Strax nedanfor biverkningsenheten (Enheten for ldkemedelssdkerhet) pa Liakemedelsverket ligger
enligt uppgift myndighetens licensenhet (Enheten for kliniska prévningar och licenser). Dit skriver
psykiatriker som vill ge enskilda patienter preparat som inte ar godkanda av Lakemedelsverket, som
kortverkande och hogst beroendeframkallande Amfetamin och Metamina (dexamfetamin). For att fa
skriva ut sadana preparat mdste psykiatriker foérst ha provat metylfenidat (Ritalin, Concerta) eller
Strattera, och amfetaminet Elvanse (medellang verkan). Och — nu kommer det riktigt intressanta — for
att fa ett sadant godkdnnande madste dessa psykiatriker berdtta om vad som hédnde nar de skrev ut de
godkdnda preparaten: vilka biverkningar som drabbade patienterna, varfor de inte kunde fortsatta
behandlingen. Det ligger alltsa — i det har fallet — i férskrivande psykiatrikers intresse att uppriktigt och
tydligt berdtta om vilka skador de sett att patienterna fdtt, sa att ansokan om att fa skriva ut
kortverkande amfetamin far godkant av Lékemedelsverket.

Nu kanske nagon som laser det har tycker att det val borde vara en sjdlvklarhet att de psykiatriker som
konstaterat att patienter drabbats av “ohallbara biverkningar”, och som i sin licensansdkan berattat
om sadana fran flera olika preparat, alltid skriver en fullstandig biverkningsrapport fér vart och ett av
de inblandade preparaten. Och ur Lakemedelsverkets perspektiv — med alla stolta deklarationer om att
"uppfdljning ar angelagen” — borde det vara bdde sjdlvklart och enkelt att som ett oeftergivligt krav for
godkdnnande av licensansékan begdra att fullstandiga biverkningsrapporter skrevs till
biverkningsregistret i varje enskilt fall. Men hur ligger det egentligen till?

Vi far tacka den utmaérkta svenska offentlighetsprincipen, som ger enskilda medborgare mojlighet att
granska maktens faktiska goranden, for att vi kan komma at sanningen bakom de stolta
myndighetsdeklarationerna. Genom att begédra ut de (noggrant avidentifierade) licensansékningar om
nyinsattning av amfetamin (med atféljande beskrivningar av skadeverkningar fran Ritalin, Concerta,
Strattera och Elvanse) som inkommit till Lékemedelsverket 2014, och jamféra dessa med data i
Lakemedelsverkets biverkningsregister kan vi se att den rapportering som borde vara sjalvklar inte alls
ar det — den finns inte!

Vi kan konstatera att gdllande regler for biverkningsrapportering inte foljs 6verhuvudtaget, att alla de
hundratals "ohallbara biverkningar” som finns som del av licensansokningarna bara ligger outredda
och forsummade. Den effektiva ”signalspaning” som Lakemedelsverket ska syssla med nar inte ens
nerfor trappan i byggnaden!

1 Lakemedelsverket, e-postmeddelande fran Enheten for Iakemedelssikerhet, den 18 mars 2016.
2 Ladkemedelsverket “Information fran lakemedelsverket 2:2013”, s. 7, april 2013, https://lakemedelsverket.se/upload/om-
lakemedelsverket/publikationer/information-fran-lakemedelsverket/2013/Info%20fr%c3%a5n%20LV%20nr%202 2013 webb.pdf



https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/publikationer/information-fran-lakemedelsverket/2013/Info%20fr%c3%a5n%20LV%20nr%202_2013_webb.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/publikationer/information-fran-lakemedelsverket/2013/Info%20fr%c3%a5n%20LV%20nr%202_2013_webb.pdf

Lakemedelsverket serveras data om biverkningar pa ett silverfat

Vi tar det fran borjan: | licensansdkningar som psykiatriker inkommit med till Lakemedelsverket, kan vi
ta del av de misslyckade forsoken med ADHD-preparat som Ritalin, Concerta, Equasym, Strattera. Har
ar nagra exempel pa de skador som beskrivs i ansékningar som inkommit till myndigheten (dessa for ar

2012):
\

e ”Medicineringsforsok .. med metylfenidat (Concerta och ”[Gavs] Concerta men fick
Ritalin i olika varianter) i dos upp till 240mg/d [den vanliga forhojd angest. Aven provat
dygnsdosen ar ca 30 mg/d] utan att ha uppnatt stabil och bra Ritalina men fick férhojd
effekt, och sedan dven med Strattera som blivit dock utsatt pulsfrekvens och
efter nagra dagar p.g.a. kraftiga biverkningar.” andningssvarigheter. Strattera

e ”Pat som provat Concerta, Ritalin och Strattera har provats hade ingen effekt.”
med viss effekt men att biverkningar ... omajliggjort en vettig
dosering.”

e Strattera ... hogt blodtryck, Ritalin ... biverkningar i form av isoleringstendens ... kdnslomdssigt
avstangd ... panikangestattacker.”

e ”Provat ... Concerta, Ritalin ... Skakningar, andningssvarigheter. Sléhet och ep-anfall av Strattera.”

e ”“Concerta i hog dos .. angest och nedstamdhet, hogt blodtryck ... Ritalin alltmer dysforisk
sinnesstamningsmadssigt, hopploshet, trétthet ...”

e ”"Concerta omvaxlande med Equasym ... blivit forcerad, taggig, irriterad och dysforisk.”

e ”"Concerta .. gav som biverkan panikattacker och hjartklappning ... Ritalin ... huvudvark och
humarsvangningar.”

e "Concerta men fick férhéjd &ngest. Aven provat Ritalina men fick forhéjd pulsfrekvens och
andningssvarigheter. Strattera hade ingen effekt.”

e  ”Har provat flertal metylfenidat-preparat (Concerta, Ritalin) med svéra biverkningar som féljd. Aven
provat Strattera med svara biverkningar.”

e "Metylfenidat i form av Concerta och Ritalin ... tilltagande angestattacker, nedstdamdhet, dods - och
suicidtankar.”

e "Concerta ... Ritalin ... Allt jamnt kvarstaende koncentrationssvarigheter och i takt med 6kande dos
mer patrangande biverkningar.”

e "Concerta. Ingen effekt. Blev hyperaktiv plagades av huvudvark, lattirriterad och aggressiv ... Ritalin
... buksmartor.”

e ”“Concerta ... betydliga biverkningar framférallt nar effekten avtog ... kallsvettig, fick frossa, angest
och suicidtankar ... likadant pa Ritalin. Strattera ... orolig, fick angest och kdnde sig somi ett rus.”

Beskrivningar for vilka man alltsa struntar i att skriva biverkningsrapporter; beskrivningar som ligger
outredda och utan atgard i arkivet hos Likemedelsverkets licensenhet.

| de handlingar som Lakemedelsverket utlamnat for 2014 kunde jag identifiera 185 licensansdkningar
om att fa skriva ut kortverkande amfetamin for diagnosen ADHD (i nyinsattning, inte medréknat
fornyade licenser). Som vi ser i exemplen ovan ar det vanliga fallet att man (enligt Lakemedelsverkets
krav) provat flera metylfenidatpreparat och ofta Strattera innan man i ett sista desperat forsok
ansoker om att fa skriva ut kortverkande amfetamin. Fér 2014 lade Likemedelsverket till att
psykiatriker ocksa skulle préva det da nyligen godkdnda (medellangverkande) amfetaminet Elvanse
innan man kunde fa licens for kortverkande amfetamin.

Det hdr betyder att man i vart och ett av de 185 fallen oftast provat féljande: metylfenidat
—>metylfenidat/Strattera->Elvanse. Det betyder att runt 185x3=555 biverkningsrapporter (om enskilda
preparat) skulle ha skickats in till biverkningsregistret for enbart dessa patienter.



Jag bestimde mig for att hjalpa till —i vad jag kallade ”"Projekt Biverkningar Licenser”:

e Vad hiander om Lakemedelsverkets biverkningsenhet far dessa data serverade pa ett sitt som
gor det majligt for myndigheten att félja upp drendena; som goér att man kan begara att fa in
de biverkningsrapporter som aktuella psykiatriker forsummat att skriva?

e Vad hidnder om de vdrdgivare (offentliga och privata) som ar skyldiga att se till att dessa
biverkningar rapporteras, pa samma satt far data serverade — pg ett silverfat?

Jag avgransade projektet till att galla ett landsting, det storsta: Stockholms lans landsting.

Den 14 juni 2015 kunde jag delge Lakemedelsverkets biverkningsenhet féljande resultat av min
utredning:

e FOr 2014 gjordes 99 (godkdnda) ansoékningar om nyinsattning av dexamfetamin
(Metamina)/amfetamin (Amfetamin) fér diagnosen ADHD 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 biverkningsregistret — men
som vid kontroll (med nagra fa undantag) visat sig inte ha rapporterats dit.

e Av de 49 psykiatriker som férmedlat dessa 270 beskrivningar av “oacceptabla biverkningar”
har bara 4 (!) under aret skrivit nagon form av rapport till biverkningsregistret. 45 av 49 har,
trots mycket tydliga beskrivningar i licensansékningarna av de manga skador som aktuella
preparat dsamkat patienterna, inte i nagot fall rapporterat om saken till biverkningsregistret.

o Till Lakemedelsverkets biverkningsregister inkom for ADHD-preparat, som jamférelse, for 2014
cirka 70 biverkningsrapporter totalt fran lakare — fér hela landet.

Jag kunde alltsa beratta for Lakemedelsverket att den sammanstéllning av biverkningar (270 sadana)
fran ADHD-preparat som myndigheten nu fick innebar féljande: Antalet biverkningsrapporter om
enskilda preparat av psykostimulantia (NO6BA) har genom denna rapport, i ett svep, stigit med 400 %
for ett ar!

Vi kan behova sdga det med andra ord for att omfattningen av det har ska bli klar: Samtidigt (2014)
som Lakemedelsverkets biverkningsregister fatt in runt 70 rapporter om skador fran ADHD-preparat,
fran lakare, for hela landet, har det alltsa till myndighetens licensenhet inkommit beskrivningar av runt
270 skadeverkningar av ADHD-preparat — enbart frdn Stockholms ldns landsting.

Och gora det d@nnu lite tydligare med ett diagram:

Anmalda biverkningar av ADHD-preparat for 2014 for hela
landet; antalet outreddda biverkningsbeskrivningar inkomna
till licensenheten enbart fran Stockholms lan
300

270
250
200
150
100 70
0
0

Till biverkningsregistret Hos licensenheten



Jag skrev att min sammanstallning 6ver biverkningsdata — motsvarande biverkningsrapporter som
borde ha skrivits — skulle ses om ett stéd i Liakemedelsverkets sakerhetsuppféljning, att den
inkluderade namnen pa ansvariga vardgivare och psykiatriker, sa att myndigheten kunde agera och fa
dessa att upphora med brotten mot gallande rapporteringsférordning.

Vi stannar har och tittar pa de sedan 2012 skarpta kraven for biverkningsrapportering:

Rapportkravet om biverkningar finns formulerat i forordningen om biverkningsrapportering (LVFS
2012:14), och lyder:

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

Vi ser i rapportkraven “att samtliga missténkta biverkningar” ska rapporteras. | de runt 270 fall som jag
lamnade till Lakemedelsverkets biverkningsenhet (Enheten for lakemedelssdkerhet) hade aktuella
psykiatriker inte bara misstdnkt, utan klart konstaterat att det rérde sig om biverkningar. Det gallde
dessutom om biverkningar sa allvarliga att patienterna i fraga inte langre kunde fortsitta ta
preparatet.

Vi ser ocksa i rapportkraven att det ar “Den som bedriver verksamhet inom hdlso- och sjukvarden” som
ska rapportera dessa biverkningar — det &r alltsa landstingets eller den privata vardgivarens ledning
(huvudmannen), som har det juridiska ansvaret att se till att rapporteringen av “samtliga missténkta
biverkningar” sker — snarast.

/Den 14 juni 2015 fick Lakemedelsverkets enhet for lakemedelssdkerhet, biverkningsenheten,)
emot sammanstallningen 6ver de 49 psykiatriker i Stockholms ldn (inom landstinget och hos
privata vardgivare) som latit bli att rapportera de ohallbara biverkningar de berattat om i sina
ansokningar om att fa skriva ut kortverkande amfetamin. For att underlatta uppféljningen gav
jag ocksda Lakemedelsverket de data som respektive psykiatriker berdttat om:
http://iannel.se/Bilagal.Psykiatriker.Biverkningsdata.pdf

Dessutom fick biverkningsenheten — for att gora uppféljningen dnnu lattare — preliminart ifyllda
standardformular for biverkningsrapportering i vilka kontaktadresserna till var och en av dessa
psykiatriker fanns angivna. Allt myndigheten behdvde gora var att kontakta ansvarig vardgivare
och be dem skicka ut dessa formuldr till namngivna psykiatriker for en fullstandig

Q/erkningsrapport i vart och ett av fallen. /



http://www.lakemedelsverket.se/rapportera
http://jannel.se/Bilaga1.Psykiatriker.Biverkningsdata.pdf

Stockholms lans landsting och privata vardgivare far samma information

Min andra fraga var: Vad hander om de vdrdgivare (offentliga och privata) som ar skyldiga att se till att
dessa biverkningar rapporteras, pa samma satt far data serverade — pd ett silverfat?

Den 23 juni 2015 fick chefldkaren for Stockholms lans sjukvardsomrade (SLSO) information om vad
psykiatriker verksamma i lanet hade skrivit i licensansékningarna och om alla de runt 270
beskrivningarna av ohallbara biverkningar som inte rapporterats till biverkningsregistret. Cheflakaren
fick ocksa en kopia av preliminart ifyllda standardformuldr for biverkningsrapportering, med
kontaktadresser till landstingsanstéllda psykiatriker — allt for att underlatta arbetet med att uppfylla
kraven i géllande forordning ("Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden ska snarast
rapportera samtliga misstankta biverkningar av ldkemedel till Lakemedelsverket”). Skrivelsen i sin
helhet kan lasas har: http://jannel.se/ProjektBiverkningarLicenserSLSO.pdf

Den 14 juli fick ledningen for den privata vardgivaren PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms
lan information om att tio av bolagets psykiatriker struntat i att rapportera ohallbara biverkningar av
ADHD-preparat till biverkningsregistret. Jag forklarade for vardbolagets ledning att det ar
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 av bolagets
psykiatriker ska, som en sjadlvklarhet rapporteras till biverkningsregistret. Jag skrev vidare: “Ledningen
for PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB har en direkt skyldighet att se till att de 10 psykiatrikerna
rapporterar alla de beskrivna oacceptabla biverkningarna till biverkningsregistret. Forutom
skyldigheten enligt géllande férordning, LVFS 2012:14, har huvudmannen ocksa genom avtalet med
landstinget i Stockholms lan en skyldighet att folja gallande lagar och férordningar inom sjukvardens
omrade; att férsumma biverkningsrapporteringen, som ovan, dr att betrakta som ett brott mot
gallande avtal. Skrivelsen i sin helhet kan ldsas har: http://jannel.se/ProjektBiverkningarLicenserPRIMA.pdf

Kunde vi nu se fram mot att Stockholms ldns landsting och PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB blir
djupt tacksamma for att fa den har hjalpen med att gora sitt jobb och uppfylla sina skyldigheter, nar
det géller att rapportera skador fran ADHD-preparat?

Innan vi gar in pa svaret pa den fragan vill jag forklara det unika i denna granskning, och att den
troligen aldrig kan upprepas igen:

Svenska Likemedelsverket dr ett paradis for de lakemedelsbolag som tillverkar ADHD-preparat, de
framsta: Novartis (Ritalin), Janssen (Concerta), Shire (Elvanse, Intuniv), Eli Lilly (Strattera). De psykiatriska
expertkonsulter myndigheten anvander sig av, och vars ord man grundar sina bedémningar pa, ar i
avgorande fall intimt kopplade till Iakemedelsbolag. Man kan utan tvekan sdga att myndigheten begravt
lagbestimmelserna om opartiskhet och objektivitet, och i mycket ar ett utmarkt exempel pa vad
ordféranden for det oberoende Cochraneinstitutets nordiska avdelning, Peter Gotzsche, skriver i sin
berémda och prisbelénta bok Dédliga mediciner och organiserad brottslighet.

Det ar saledes inga problem for lakemedelsbolag att driva igenom godkdnnanden for sina ADHD-preparat
i Sverige. Det senaste i raden av narkotikaklassade d@mnen som Likemedelsverket pumpat ut pa
marknaden ar ett kortverkande amfetamin (som man sager i missbrukskretsar, och fantastiskt nog ocksa i
Liakemedelsverkets eget material: “med ett kortare tillslag”, med andra ord, med en finfin kickeffekt) —
dexamfetaminet Attentin. Det har innebar att det nu knappast finns nagra skal till att soka licens for
nyinsattning av amfetamin med "kort tillslag” — psykiatriker kan skriva ut ett sadant utan att fraga. Vilket i
sin tur innebar att den kélla till viktig information pa vilken den har rapporten &dr grundad — licenshetens
arkiv — inom kort kommer att vara i det ndarmaste tom och innehallslds. Vilket i sin tur innebar att man
kan ga tillbaka till business as usual, till att |atsas att man aktivt samlar in, analyserar och hanterar farliga
effekter av ADHD-preparat, sa att “den enskilde patienten och hélso- och sjukvarden ska fa tillgang till
sakra och effektiva lakemedel”.
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De inblandade tackar for hjalpen

Den 1 juli svarade chefldkaren i landstinget: "Vi beddmer att det du begar inte ligger inom SLSO:s
skyldighet. Vi kan darfor inte tillmotesga din begaran.”

Mitt arbete med att underlatta for landstinget att fullgéra sina skyldigheter férvandlades hastigt och
lustigt till en "begaran” — och chefldkarens svar innebar att alla dessa biverkningsbeskrivningar dven
fortsattningsvis skulle ligga outredda — och ja, mérklagda.

Beskedet var forstas helt oacceptabelt, och jag forde darfor den 13 juli upp arendet till ledningen for
Halso- och sjukvardsforvaltningen (HSF). Skrivelsen dit kan i sin helhet ldsas har:
http://jannel.se/ProjektBiverkningarLicenserHSF.pdf Jag fick den 17 juli svar av enhetschefen for
lakemedelsenheten. Av svaret framgick att enhetschefen inte forstatt de skdrpta kraven for
biverkningsrapportering som inforts tva dr tidigare (LVFS 2012:14). Jag fick veta att det &r "rationellt
att kanda biverkningar i kind omfattning inte rapporteras”, att “det merarbete det medfor star inte i
proportion till nyttan”, att ett stickprov som han hade gjort i listan http://jannel.se/Bilagal.pdf sades
visa att det var ”inte klart om de biverkningar som rapporteras ar av sadan art att de kraver en
biverkningsrapport”.

Jag fick med andra ord veta att det som star i Liakemedelsverkets forordning om
biverkningsrapportering, “att samtliga misstdankta biverkningar” ska rapporteras, inte var “rationellt”,
och att "att det ar inte klart” att de ohallbara skadeverkningar jag beskrivit (som alla lett till att man
fick avbryta behandlingen) skulle rapporteras. Uppenbarligen hade forvaltningens ledning inte ens
forstatt att det har rérde sig om sadana biverkningar som i kliniska studier lett till att forsékspersonen
tagits ur studien — en mycket allvarlig konsekvens; ett undanhallande av ett sadant faktum skulle i det
sammanhanget betraktas som rent forskningsfusk. Svaret var helt oacceptabelt och jag forstod att
nasta steg var att vanda sig till styrelsen for Stockholms lans sjukvardsomrade (SLSO).

Den 12 augusti, kommenterar VD for PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB bevisen om att vardbolagets
psykiatriker bryter mot bestdmmelserna om att rapportera biverkningar. Hon skriver: “Vi handlagger
dina synpunkter inom var organisation och ldkargrupp.” Efter ett antal forfragningar om vad denna
handlaggning resulterat i, svarar till slut vice VD: “Nej” man ansag inte att de beskrivna ohallbara
biverkningarna skulle rapporteras till biverkningsregistret. Vi hade har ett fall dar man J&ppet
tillkdnnagav att man — trots vetskap om sakférhallandena — dven fortsattningsvis skulle vagra att folja
de krav som stalldes pa vardbolaget, att snarast rapportera alla misstankta biverkningar. Ytterligare
fragor besvarades inte av vardbolagets ledning, som dock avslutningsvis den 8 november arrogant
berattar: ”Vi skoter med fordel denna fraga fortsattningsvis i samrad med Likemedelsverket.”
Skrivelserna till ledningen for PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB, och ledningens svar kan i sin helhet
ldsas har: http://jannel.se/PRIMA.emailBiverkningar.pdf Det kan tilliggas att landstingsradet Anna
Starbrink ocksa blivit fullt informerad om det privata vardbolagets avtalsbrott, men att hon valt att lata
ideologiska och karridrmassiga intressen ga fore patientsdkerheten.

Vi gar tillbaka till den 2 augusti, nar jag forde upp landstingets hantering av drendet till styrelsen for
Stockholms lans sjukvardsomrade: http://jannel.se/ProjektBiverkningarlLicenserStyrelsen.pdf Det tog
tid, men till slut, den 2 november, behandlade styrelsen drendet. Ordféranden kunde i brevsvar,
daterat samma dag, beratta: “Arendet kommer att behandlas enligt gillande rutiner.” Svaret kan lasas
har: http://iannel.se/SLSO.Styrelse2nov15.pdf

Till slut sag det alltsd ut som om man fattat allvaret i saken och skulle uppfylla sin
rapporteringsskyldighet. Hoppet slacktes dock nar chefladkaren den 15 november berdttade att inget
gjorts, men att "gdllande rutiner”, som styrelseordféranden berattat om, innebar féljande: ”De
gédllande rutinerna ar SLSO:s riktlinjer for anmalan om lakemedelsbiverkningar.” Som naturligtvis ar
desamma som riktlinjerna utfardade av Ldkemedelsverket! Vi hade med det, sa att siga, kommit
varvet runt: Inget alls hade gjorts under hela denna process, men de gallande rutinerna — enligt vilka
drendet enligt styrelsen skulle behandlas — var likval att huvudmannen fér Stockholms lans landsting
snarast ska rapportera samtliga misstankta biverkningar av [akemedel!
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Lakemedelsverket far en officiell anmalan — och en varld av byrakratiskt
ointresse Oppnar sig

I tillagg till all den information som Lakemedelsverket fick den 14 juni fick man ocksa kopior pa alla de
ovanstaende kommunikationerna med landstinget och privata vardgivare i Stockholms lan (dar PRIMA
ar den som har tagits upp). Ingenstans pa viagen framkom nagonting om att myndigheten pa nagot satt
agerat for att fa de allvarliga brotten mot rapporteringskraven hanterade.

Den 14 november lamnar jag en officiell anmalan av PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB till
Likemedelsverket. Anmaélan kan ldsas har: http://jannel.se/AnmalningPRIMA14Nov15.pdf Den 6
december [dmnar jag en officiell anmdlan av huvudmannen foér Stockholms lans landsting till
Lakemedelsverket. Anmalan kan lasas har: http://jannel.se/AnmSLS0061215.pdf

Nu hade alltsa Lakemedelsverkets biverkningsenhet, rattsenhet och ledning fatt utforlig
dokumentation om de skador av ADHD-preparat som fanns undanstoppade nagra trappor ner hos
myndigheten. Man hade ocksa fatt mycket klara bevis for att ansvariga inom landstinget i Stockholms
lan och aktuella psykiatriker struntade i att félja de krav som satts upp om skaderapportering. Man
hade tydliga bevis for att ledningen for den privata vardgivaren PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB
Oppet tillkdnnagav att man inte tankte rapportera de skador som bolagets psykiatriker beskrivit i
licensansokningarna.

Vi vet ju redan att Ldkemedelsverket inte vidtog nagra atgarder med anledning av dessa utforliga
anmalningar, men nagra detaljer kan vara av intresse: Den 21 december fragade jag Likemedelsverket
om de handlingar som nu fanns i drendet om PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB (vad myndigheten
skickat ut till vardbolaget, vad som inkommit, 6vriga utredningshandlingar). Chefen for rattsenheten
svarade samma dag att det inte fanns nagra handlingar alls, och tillade kort och kdrnfullt: “Arendet dr
avslutat.” Ja, faktiskt, det ar vad man skrev! Myndigheten hade lagt ner saken, utan att ha gjort nagon
form av utredning, utan att ha skickat ett enda brev, utan att ha fattat nagot formellt beslut — drendet
var avslutat innan det ens borjat.

Jag tyckte det kunde vara pa sin plats att lata Lakemedelsverkets ledning och chefen for
biverkningsenheten férsvara sitt handlande. | brev med rubriken ”Biverkningar pa ett silverfat — ska
Lakemedelsverket morklagga anda?” av den 6 januari i ar fragade jag:

”1. Stammer det att ni lagt ner drendet utan nagon som helst utredning av de fakta som
lades fram i anmalan, och utan nagot skrivet beslut om att lagga ner detsamma?

2. Kommer de cirka 50 ohallbara biverkningarna, beskrivna av PRIMA:s psykiatriker i
licensansokningar, att forbli undanstoppade i Likemedelsverkets licensarkiv utan nagon som
helst utredning?

3. Ska vi betrakta Lakemedelsverkets hantering av den vagran att folja gdllande regler, som
ledningen for PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB visat, som ett prejudicerande fall — att alla
som i fortsattningen bestdammer sig for att strunta i forordningen om
biverkningsrapportering kommer att klara sig undan pa samma smidiga satt?” (Brevet i sin
helhet kan ldsas har: http://jannel.se/BrevLV.Biverkningar.pdf)

Den 18 januari kommenterar myndigheten:

”Lakemedelverket har beaktat informationen. Vi arbetar lopande med att forbattra
situationen med underrapportering av biverkningar och kommer &dven att se Over
mojligheten att genom andra atgarder fora fram sjukvardshuvudmannens uppgift att se till
att misstankta biverkningar rapporteras till Likemedelsverket pa anvisat satt.”
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Jag har svart att tro att nagon som laser det har tycker att det var ett svar pa de enkla fragor jag
stillde. Och eftersom inget svar getts sa upprepade jag fragorna. Den 10 februari aterkommer
Lakemedelsverket, och skriver nu sa har:

”1. Lakemedelsverket har beaktat informationen i diskussion med berérd enhet.

2. Se svar pa fraga 1.

3. Vi arbetar I6pande med att forbattra situationen med underrapportering av biverkningar
och kommer &ven att se Over modjligheten att genom andra atgarder foéra fram
sjukvardshuvudmannens uppgift att se till att misstdnkta biverkningar rapporteras till
Lakemedelsverket pa anvisat satt."

Pa fragan om myndigheten ”lagt ner darendet utan nagon som helst utredning” blir alltsa svaret att man
"har beaktat informationen i diskussion med berdérd enhet”; fragan om ”“de cirka 50 ohallbara
biverkningarna, beskrivna av PRIMA:s psykiatriker” ska férbli undanstoppade utan utredning besvaras
med, ”Se svar pa fraga 1”; fragan om Likemedelsverkets hantering av vardbolagets vagran att
rapportera skador ska ses som prejudicerande, att alla som struntar i reglerna kommer att klara sig
undan pa samma smidiga satt, besvaras med, ”Vi arbetar fortlopande med att férbattra situationen
med underrapportering”, och kryptiska ord om att man "kommer dven att se 6ver mojligheten ...”

Den 15 mars tycker jag det dr dags att sammanfatta projektet genom nagra avslutande fragor till
Lakemedelsverket. Av allt att doma har myndigheten inte heller utrett nagot runt min
valdokumenterade anmalan av ledningen fér Stockholms lans landsting. Jag fragar avslutningsvis:

”Stammer det att Lakemedelsverket — stalld infor ovanstaende bevisning — inte skickat ut ett
enda brev till vardgivarna, inte fattat nagot beslut om att utreda morklaggningen av
konstaterade skadeverkningar, och inte dokumenterat en enda vidtagen atgard i en skriftlig
handling, vilket ar detsamma som att inget gjorts?”

Och svaret, som ocksa sammanfattar vad Likemedelsverket gjort i drendet ges den 18 mars.
Myndigheten skriver:

”Inga ytterligare handlingar - férutom de av dig inskickade fragorna med tillhérande svar fran
myndigheten - finns tillgdngliga i ovan namnda drenden.

Lakemedelverket har beaktat informationen. Vi arbetar |6pande med att forbattra situationen
med underrapportering av biverkningar och kommer dven att se 6éver mojligheten att genom
andra atgarder fora fram sjukvardshuvudmannens uppgift att se till att misstankta biverkningar
rapporteras till Likemedelsverket pa anvisat satt.”

Med andra ord: Man har fatt tillgang till en stor méangd beskrivningar av skadeverkningar fran Ritalin,
Concerta, Elvanse, Strattera, men har inte lyft ett finger for att begéara in biverkningsrapporter i nagot
av dessa fall for narmare utredning och atgarder. Man har fatt data om hur ansvariga vardgivare 6ppet
berattar om att de struntar i for patientsdkerheten livsviktiga sdkerhetsbestimmelser, men har inte
gjort nagot for att komma till ratta med saken. Men dnda: man "arbetar I6pande med att forbattra
situationen med underrapportering av biverkningar”.



Sammanfattning

Det mest chockerande for mig i det har projektet ar nog att ingen av de ansvariga reagerat dver och
agerat pa de allvarliga uppgifterna som lagts fram. Jag hade ju faktiskt “gjort jobbet” for
Lakemedelsverket, for ledningen for Stockholms lans landsting och for PRIMA Barn- och vuxenpsykiatri
AB. Allt man behdvde gora var att gemensamt se till att de aktuella 49 Stockholmspsykiatrikerna fyllde
i fullstandiga formella biverkningsrapporter i vart och ett av de runt 270 fallen jag gett data om. Inget
gjordes. Var fanns de personer, fér vilka ldkaretik, medmdnsklighet och integritet var viktigare dn
karridrer och profiter?

Lakemedelsverket hade berdttat om att man “intensifierar nu sdkerhetsuppféljningen”, att man
sakerstaller "en kontinuerlig uppféljning av ADHD-lakemedel med intensifierad farmakovigilans”

[6vervakning av biverkningar], om ”“6kad vaksamhet”, “uppfdljning dr angeldgen”, "hog prioritet”. Som
vi sett fanns det ingen som helst grund for dessa stolta deklarationer.

| stéllet avsldjas en scen dar den pastadda vaksamheten och ”signalspaningen” inte ens nar nerfor
trappan i byggnaden pa Likemedelsverket; dar ledande representanter for landstinget nonchalerar
gédllande rapporteringsbestimmelser; dar ledningen for ett stort privat vardbolag 6ppet forklarar att
de inte tdnker folja gallande forordning; dar Likemedelsverket, stallt infor dessa brott mot
sakerhetsbestadmmelserna, lagger ner drendet.

Jag maste saga att jag inte trodde mina 6gon nar Likemedelsverket berattade att man aldrig utfardat
nagra forelagganden for brott mot den for patientsakerheten livsviktiga uppféljningen av biverkningar;
aldrig ens kritiserat huvudman som struntat i att uppfylla det juridiska ansvaret att se till att
rapportera skadorna. Vi kan jamféra med Skolinspektionen som, pa forfragan, berdttar om sin
regelbundna tillsynsverksamhet under 2014, och sager att dar "har forelagganden anvants i 90 procent
av fallen vid konstaterade brister”. Foér sma idrottssalar, forsummelse att skriva atgardsprogram,
bristfallig belysning eller ventilation, kan alltsa leda till foreldgganden att, mot vite, atgirda
forhallandena, medan en vagran att rapportera allvarliga patientskador inte i nagot fall lett till kritik —
och faktiskt, aldrig ens utretts.

Att styrelsen for Stockholms lans sjukvardsomrade (SLSO) den 18 februari 2016 bestimde att
forvaltningen ska félja upp det har drendet var den forsta och enda faktiska atgard under hela denna
process som pa nagot sitt gick ihop med den bild ansvariga myndigheter malat upp om
biverkningsrapporteringens vikt.

Lakemedelsverkets agerande i omradet ar ett svarslaget rekord i byrakratiskt ointresse och hyckleri —
och i morklaggning av konstaterade skador.



Kapitel 2
maj 2016-september 2017

Det otroliga hander — landstingsledningen i Stockholms lan agerar

| kapitel 1 kunde vi se att styrelsen fér Stockholms ldns sjukvardsomrade (SLSO) den 18 februari 2016
beslutat att forvaltningen skulle félja upp drendet — den enda faktiska myndighetsatgarden under den
process som inleddes i juni 2015.

Beslutet i styrelsen fattades med anledning av det 6ppna brev jag skickade till styrelseordférande
Agneta Dreber sex dagar innan, den 12 februari http://jannel.se/BrevDreberSLSO.pdf

Styrelsen fattade den 18 februari foljande beslut:

e att ge forvaltningen i uppdrag att genomfdora en uppfoljning av gallande riktlinjer
avseende anmalan om lakemedelsbiverkningar;

e att ge forvaltningen i uppdrag att utifran inkommen skrivelse gora sarskild fordjupad
uppfoéljning av tillampningen av gallande riktlinjer inom berdrda verksamheter;

e att ge forvaltningen i uppdrag att besvara Oppet brev (2016-02-12) genom detta beslut.

Det var ett véllovligt beslut, som absolut skulle kunnat fa mycket viktiga konsekvenser for
patientsakerheten — om det bara genomforts.

Men ingen som tagit del av min undersoékning i omradet lar vara férvanad over att det sex manader
senare inte fanns ett enda dokument som visade att ndgon enda atgard hade vidtagits.

Jag skrev da, den 20 september 2016, aterigen till styrelsen, bekraftade det viktiga beslutet fran
februari, men fragade, eftersom inget markbart gjorts pa sex manader: Accepterar styrelsen att den
har morklaggningen av allvarliga skador bara fortsatter?

Sjukvardsdirektoren och cheflakaren gor sitt jobb

Men ibland kan skenet bedra. Att det i september inte fanns nagra fardigstallda dokument om
uppféljningen innebar inte, som det visade sig, att inget gjorts. Tvartom. Sjukvardsdirektéren och
cheflakaren hade, fér granskning, lamnat mina uppgifter fran 2015 till Klinisk Farmakologi vid
Karolinska universitetssjukhuset. | denna granskning bekraftades de uppgifter jag gett i min anmalan,
det hénvisades till den mycket tydliga gallande forordningen, om att “samtliga misstédnkta
biverkningar” ska rapporteras, och det konstaterades avslutningsvis:

”I de fall forskrivare inte rapporterat biverkningar bor rapportering ske av respektive
forskrivare med kunskap om patientens medicinska historia.”

Det viktiga styrelsebeslutet och granskningen fran experter vid Karolinska universitetssjukhuset kan
lasas i sin helhet har: http://jannel.se/BiverkningarLSO.Styrelsen251016.pdf

Det framgick i beslutsunderlaget (se lank punkt 2, s. 2) att landstingsledningen, férutom att ha
genomfort granskningen av uppgifterna i anmalan for 2014, skulle lokalisera och ga igenom de
journaler dar licensansdkningar gjorts, och dar det saledes fanns beskrivningar av ohallbara
biverkningar frdn ADHD-preparat, ocksa for ar 2015.*3

3 Min anmilan ovan dir Karolinska universitetssjukhuset konstaterade totalt 285 beskrivna biverkningar gallde 2014; landstingsledningen
utdkade saledes med denna punkt 2, utredningen till att omfatta ocksa ar 2015 och delvis ocksa 2016 — antalet orapporterade biverkningar
som skulle rapporteras 6kade alltsa an mer.
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Det skrevs vidare i styrelsebeslutet (se lank punkt 3, s. 2) att chefldkaren skulle informera SLSO:s
psykiatriska verksamhetschefer om granskningarna, vilka i sin tur skulle se till (se lank punkt 4, s. 2)
foljande:

"Verksamhetschefer ombesorjer att verksamheten biverkningsrapporterar utifran
resultaten av granskningarna.”

De beskrivningar av biverkningar som skulle rapporteras till Lakemedelsverket, ”utifran resultaten av
granskningarna”, av "respektive forskrivare” innefattade alltsa dem som jag beskrivit i min
ursprungliga anmalan och alla de ytterligare fall som uppdagades vid journalgranskningen (fér 2015
och i vissa fall for 2016).

Ansvariga psykiatriska verksamhetschefer “utbildas” och far order om att
rapportera biverkningarna

Den 9 mars i ar (2017) samlade cheflakaren elva psykiatriska verksamhetschefer till mote
http://jannel.se/Verksamhetschefer9Mars17SLSO.pdf for informera om beslutet och granskningen.

En mycket ambitios, noggrann och utforlig presentation av arendet och géllande bestammelser gjordes
http://jannel.se/SLSO.PresBiverkningsrapportering090317.pdf. | presentationen som cheferna
bestods med ingick ocksa tydliga direktiv under punkt D (se lank, s. 12) om att dessa "ombesorjer att
biverkningsrapportering atgardas med stéd av journalgranskningsresultatet”. Under punkt E fick
verksamhetscheferna direktivet: ”Aterrapporterar slutférd biverkningsrapportering enligt D till
chefldkare.” Under F gjordes det klart: ”Slutfért 170531.”

Fyra dagar senare, den 13 mars, skickade chefldkaren ut foljande till de 7 (av 11) berorda
verksamhetscheferna: ”Listor pa forskrivare och patienters personnummer i era resp verksamheter,
enligt presentation pd PLG [Psykiatrins LedningsGrupp] 9/3, skickas idag ut med internpost. Enligt
sammanfattningen i presentationen, sista bilden, ombesorjer ni biverkningsrapportering samt
aterrapporterar till mig senast 170531.”

De listor som gick ut sag ut som foéljer (dar personnummer i det utldmnade materialet
sekretessbelagts): http://jannel.se/SLSO.Journalgranskning.pdf

Det fanns saledes ingen mojlighet att missforsta vad som forvantades, och till ndr den omfattande
biverkningsrapporteringen till Lakemedelsverket till sist skulle vara utford.

Och det tal att upprepas:

1. De ohallbara biverkningar/sikerhetsproblem det rér sig om i dessa fall var alla av det
slag att patienterna fick avbryta medicineringen, sluta med preparaten.

2. Lakemedelsverkets foérordning om biverkningsrapportering sager att den som bedriver
verksamhet inom hélso- och sjukvarden ska se till att “samtliga misstéankta biverkningar”
rapporteras till biverkningsregistret. [Kursivt har.]
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Psykiatrins verksamhetschefer gar emot landstingsledningens klara direktiv

En undersokning av vad som sedan hdnde visar att aktuella verksamhetschefer gick emot, ja faktiskt
saboterade, det viktiga styrelsebeslutet om rapportering av de ohallbara biverkningar som
framkommit i den noggranna utredning som gjorts av landstingsledningen. Féljande hande:

Vi passerade den 31 maj, allt skulle nu vara fardigt: Alla de oskrivna biverkningsrapporterna skulle
vara rapporterade till Lékemedelsverket; alla verksamhetschefer skulle ha aterrapporterat “slutférd
biverkningsrapportering” till chefldkaren. Vad skedde?

Bara 3 av 7 verksamhetschefer: Psykiatri Norra Stockholm PLSNS (Rydén), BUP Sollentuna
(Ericson/Ardbo), och Beroendecentrum BCS (Franck), horde av sig fore deadline den 31 maj. Efter
paminnelse hérde Psykiatri Stockholm Sydvast PSSV (Lindefors/Adler) av sig den 30 juni, Psykiatri
Sodra Stockholm PSSS (Nyberg/Rahm) horde av sig forst den 5 juli; Psykiatri Stockholm Nordvast PSNV
(Lindkvist Hemmingsson) kom till sist, den 12 september (!) in med ett svar. BUP heldygnsvard HDV
(Bengtsson Macri) svarade inte alls.

Men viktigare an att hora av sig i tid ar forstas, vad aterrapporteringen innehdll. Och vi finner det
otroliga:

De 158 fall (med flera preparat och biverkningar for varje fall) som skickats ut till
enheterna efter journalgranskningen http://jannel.se/SLSO.Journalgranskning.pdf och
dar biverkningsrapporter skulle skrivas, ledde bara till sammanlagt 10 (!) inskickade
biverkningsrapporter. En genomgang av de till enheterna utskickade listorna och vad som
faktiskt rapporterats visas har: http://jannel.se/ForskrivandeTabell.pdf .

Vi kan se att de riktigt stora brotten mot landstingsledningens utgivna direktiv skett i dessa fall:

1. Psykiatri Norra Stockholm, PLSNS (Géran Rydén), dar psykiatriker Eleonore Rydén handlagt
arendet. Totalt identifierades 60 patientfall (2014-2016) i journalgranskningen fér PLSNS.
Rydén bestamde — i strid med allt vad som sagts ovan — att bara 2 av dessa 60 fall skulle goras
till foremal for en biverkningsrapport. Rydén har i sin handlaggning markerat “0” pd 58 av 59
fall (1) — som hon alltsd kommit fram till inte ska rapporteras till Likemedelsverkets
biverkningsenhet. (I ett senare tillagg till rapporten angavs 1 ”ytterligare” inskickad
biverkningsrapport, av ldkaren Bengt Almstrom.) Har ar Rydéns rapport till chefldkaren
http://jannel.se/Ryden170508.pdf

| en specificering av de 58 fall, som Rydén bestamt inte ska rapporteras, hittar vi
biverkningsbeskrivningar som:
e ”stel, utslatad mimik, mer angest;
e "illabefinnande, kdnsla av avskdarmning;
e "kraftiga biverkningar av lag dos” (Strattera),
e ”okad irritabilitet och ilska” (Elvanse);
e ”patagligt illamaende med viktminskning och ledvark” (metylfenidat);
"Elvanse har ej tolererats pa grund av biverkningar i form av huvudvark”;
"biverkningar i form av skakighet” (Elvanse);
"oacceptabla biverkningar bland annat depressivitet” (Elvanse);
"Strattera ledde till 6kade vredesutbrott”;
e ”patagliga biverkningar i form av 6kad oro, dngest. Huvudvark och illamaende
(metylfenidat);
e “nedstamdhet, tyngdkansla i kroppen, svart att focusera blicken” (Elvanse);
e "oacceptabla biverkningar i form av utebliven somn, sprangande huvudvark med
mera”;
e ”"ledvark, muntorrhet, sexuella biverkningar”.

(Amfetaminet Elvanse, som star under utékad sikerhetsdvervakning enligt FASS, omnamns
specifikt 21 génger i de fall som Rydén bestamt inte ska rapporteras.)


http://jannel.se/SLSO.Journalgranskning.pdf
http://jannel.se/ForskrivandeTabell.pdf
http://jannel.se/Ryden170508.pdf

Héar ar Rydéns fulla beskrivning av de biverkningar hon bestamt inte ska rapporteras av henne
sjalv eller av andra forskrivande psykiatriker inom Psykiatri Norra Stockholm:
http://jannel.se/Ryden.AterkopplingBilaga.pdf

2. Psykiatri S6dra Stockholm, PSSS (Nyberg/Rahm) dar overldkaren Christoffer Rahm handlagt
drendet. Totalt identifierades 66 fall (2014-2016) i journalgranskningen for PSSS. Rahm
bestamde — i strid med allt vad som sagts ovan — att bara 4 av dessa 66 fall skulle goras till
foremal for en biverkningsrapport. Rahm skriver den 5 juli i sin aterkoppling:
"Biverkningsgranskningen resulterade i 4 stycken (!) rapporter till Lakemedelsverket.”

3. Psykiatri Nordvast, PSNV (Lindkvist Hemmingsson) dar det enligt journalgranskningen
identifierats 24 fall (2014-2016). Verksamhetschefen delegerade &rendet till lakarchef
Emanuele Del Giudice som skrev att han “bedomt att inga av de biverkningar som har
framkommit .. har varit okdnda, ovanliga eller haft en allvarlig karaktar. Ingen
biverkningsrapport har dd skickats till Likemedelsverket.” [Kursivt har.]

Sammanfattning

Styrelsen for SLSO, sjukvardsdirektdren och cheflakaren hade (till sist) pa ett foredémligt satt utrett
arendet och tagit fram underlag for det avgorande sista steget: den faktiska
biverkningsrapporteringen.

Det hade konstaterats i granskningen fran Karolinska universitetssjukhuset och i journalgranskningen
att de beskrivna biverkningarna, helt i enlighet med gallande forordning, ska rapporteras till
Lakemedelsverket. Det hade framhallits att denna rapportering bor ”ske av respektive forskrivare med
kunskap om patientens medicinska historia”.

Men huvudmannens skyldighet enligt gdllande forordning galler inte bara att utreda och ge direktiv.
Den lyder: ”Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvdrden ska snarast rapportera
samtliga misstdnkta biverkningar av Iékemedel till Likemedelsverket.” Trots alla goda foresatser har
denna rapportering inte skett.

Psykiatrins foretradare (framst i de ovan beskrivna tre fallen) har pa ett mycket tydligt satt saboterat
de atgdrder som vidtagits och de direktiv som utfardats av landstingsledningen. Man har — strid med
allt det ovanstaende och med gallande forordning — tillkdnnagett att de ohallbara biverkningar som
beskrivits inte ska rapporteras till Likemedelsverket!

Och dir stod vi i september 2017. Styrelsen, sjukvardsdirektéren och cheflikaren befann sig i
situationen att de — trots alla véllovliga atgirder — brot mot Likemedelsverkets forordning om
biverkningsrapportering.

| ett ldge dar alla berorda verksamhetschefer fatt ”utbildning” om vad férordningen sade, i ett ldge
dér tydliga direktiv utgetts fran ledningen om att rapportera 100-tals konstaterade biverkningar,
valde psykiatrins representanter att fortsatta bryta mot de livsviktiga bestammelserna.

Styrelsen och sjukvardsdirektoren kunde nu antingen lata brotten mot utfiardade direktiv passera —
med de allvarliga angrepp pa patientsdkerheten som det innebar — eller se till att genomdriva de
beslutade atgdrderna, och med det uppfylla sin skyldighet enligt gédllande forordning.


http://jannel.se/Ryden.AterkopplingBilaga.pdf

Kapitel 3
september 2017-april 2018

Styrelsen for Stockholms lans sjukvardsomrade (SLSO) och
sjukvardsdirektdren lat hundratals ohallbara skadeverkningar av ADHD-
preparat ligga orapporterade

Den stora fragan var alltsa: Hur skulle styrelsen for Stockholms lans sjukvardsomrade (SLSO),
sjukvardsdirektoren och chefldkaren hantera sabotaget? Det var trots allt huvudmannen som &r
juridiskt ansvarig att rapportera skadeverkningarna.

Och svaret fick vi i styrelsemotet den 7 december 2017:

Cheflakaren, sjukvardsdirektoren och styrelsen ”“lamnade in”, gav upp, lat de psykiatriska
verksamhetschefernas grundligt dokumenterade sabotage passera.

Sjukvardsdirektor och cheflakare Idtsas i beslutsunderlaget ”att vidtagna atgarder ar adekvata” och
foreslar styrelsen ”att godkdnna genomforda atgarder och uppfdljning vad galler forbattrad
rapportering av misstankta ldkemedelsbiverkningar” — trots att man vet att ansvariga psykiatriker
bara inlimnat runt 10 biverkningsrapporter, och mérklagt 100-tals biverkningar genom att véigra
skriva rapporter om dessa http://jannel.se/SlutrapportSLSO.BiverkningarDec2017.pdf

Och styrelsen for Stockholms ldns sjukvardsomrade, med Agneta Dreber som ordférande,
accepterar (§9) morklaggningen och bryter med detta grovt mot gallande bestdmmelser for
biverkningsrapportering http://jannel.se/Protokoll20171207.pdf

Lakemedelsverket far en ny anmalan — och kallar till mote!

Den 22 januari 2018 |amnade jag en ny anmalan av landstinget till Likemedelsverket. Jag lade fram
alla ovanstdende bevis om allvarliga brott mot gillande bestammelser, och citerade vad
socialministern sagt om att Ldkemedelsverket har ett omfattande ansvar “reglerat i lag” vad galler
biverkningsrapportering, att hon "foljer myndigheternas arbete noga”, och ”"att inrapportering av
biverkningar ska fungera klanderfritt”.

Jag krévde att Lakemedelsverket nu maste gripa in, anvdnda de sanktionsmojligheter som
myndigheten har, och se till att de ovan beskrivna biverkningarna rapporteras av huvudmannen for
Stockholms lans sjukvardsomrade.

Och hér och hdpna, Likemedelsverket gér ndgot at saken! Man tackar for anmélan och skriver i svar
den 5 februari:

4 )

Tack for din vidldokumenterade anmiilan gillande biverkningsrapporteringen frin
Stockholms ldns sjukvardsomrade.

Trots vidtagna atgérder fran sjukvardsomradet for att 6ka biverkningsrapporteringen
har endast ett fital biverkningsrapporter skickats till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket ser allvarligt pa fragan. Likemedelsverket kommer nu att kontakta
sjukvardsomradet for att diskutera detta.

N J

Ja, "endast ett fatal biverkningsrapporter [har] skickats till Lakemedelsverket”, och hundratals
biverkningar har morklagts. ”Lakemedelsverket ser allvarligt pa fragan” — vilket aldrig sagts tidigare.
Och sist det allra viktigaste: Myndigheten ska kalla de ansvariga till mote.
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Sjukvardsdirektor och cheflakare traffar Lakemedelsverket

Den 15 mars traffar sjukvardsdirektor Mikael Ohrling och cheflakare Anna-Lena Berggren
Lakemedelsverkets representanter. Det sdgs i motesanteckningarna:

”SLSO har genomfort omfattande aktiviteter for att generellt informera och utbilda kring vikten av
att biverkningsrapportera. Dessutom har specifika aktiviteter genomforts for uppféljning av
rapporteringen avseende ADHD-lakemedel.”

Sjukvardsdirektor och chefldkare bjuder pa presentationen “SLSO:s dGtgdrder och bakgrund rérande
rapportering av missténkta ldkemedelsbiverkningar samt licensmotiveringar”:
http://jannel.se/SLSO.PresentationLV150318.pdf med data som redan atergetts tidigare i denna
rapport.

Vad vi saknar dr det viktiga: Inskicket till Lakemedelsverket av de hundratals valdokumenterade
biverkningarna.

Sammanfattning:

e Dessa data har tagits fram i en undersdkning som varat i 6ver tre ar.

e Det har troligen aldrig tidigare funnits sa klara och vdldokumenterade fakta om hur stora
mangder ohallbara skadeverkningar fran psykiatriska preparat undanhallits Likemedelsverkets
biverkningsregister.

e Daér socialministern framhaller hur viktigt det ar for patientsdakerheten att “inrapportering av
biverkningar ska fungera klanderfritt”, att “redan misstanken om en lakemedelsbiverkning ska
rapporteras”, och att det ”ar obligatoriskt for hdlso- och sjukvarden” att rapportera, visar
denna rapport att psykiatriska verksamhetschefer i Stockholms Ildan saboterat
biverkningsrapporteringen, vagrat att rapportera ett stort antal val dokumenterade
skadeverkningar — och att huvudmannen for landstinget Iatit det ske.

e Huvudmannen har gjort stora insatser for att utreda drendet och for att utbilda ansvariga
psykiatriska verksamhetschefer om gallande regelverk. Det ar ocksa tydligt att huvudmannen
gett klara direktiv om att de valdokumenterade biverkningarna ska rapporteras till
Lakemedelsverket. Men stéllda infor de psykiatriska verksamhetschefernas vagran att folja
direktiven och gallande rapporteringsbestammelser, har huvudmannen gett upp, vilket fatt
som konsekvens att hundratals biverkningar blivit orapporterade.

e Likemedelsverket har — till sist — sagt att man “ser allvarligt pa fragan”, och kallar till mote.
Men trots alla klara bevis later man brotten mot de foér patientsdakerheten livsviktiga
sdkerhetsbestimmelserna passera. Man “diskuterar” och ser fram mot mer “utbildning” av
personalen, men anvander inte de sanktionsdtgdrder som star myndigheten till buds, for att
sakerstalla att huvudmannen inkommer med de aktuella biverkningsrapporterna.


http://jannel.se/SLSO.PresentationLV150318.pdf

