EMA-rapporten: 579 barn i Sverige tog ADHD-preparat i
sjalvdestruktivt syfte 9 december 2017

Svar till Likemedelsverkets GD Catarina Andersson Forsman
Jag antar att svaret fran GD-staben nedan kan ses som ett svar fran dig personligen.

Mina tva fragor, som kan kopplas till regeringsuppdraget om sakerhetsuppfdljning av
medicinska preparat for barn (1), vikten av biverkningsrapportering (2), tillkdnnagivandet fran
dig om patientsdkerhet och ”aterkommande sdkerhetsuppfoljningar” (3) och hur myndigheters
samarbete gor sjukvarden saker (4), lydde:

1. Tyckerduinte att det dr dags att Likemedelsverket slutar att osynliggéra forhallandena runt
alla de barn som tagit overdoser av metylfenidat och andra ”“ADHD-preparat” i
sjalvmordssyfte eller i annat sjalvdestruktivt syfte?

2. Kommer du nu att se till att Likemedelsverket (med alla dess resurser) till nasta
beddmningsperiod [i den fortsatta europeiska utredningen av metylfenidat] tar fram och
rapporterar sa fullstdndiga data som mojligt om vad som ar kant om individuella fall hos GIC
vad giller dessa barn, inkluderande ett fullstdndigt utnyttjande av andra register (som
patientregistret, ldkemedelsregistret) for att till MHRA/EMA férmedla sa hogkvalitativa data
som bara mojligt?

Vi kan i ditt svar nedan se: 1. Ja, Likemedelsverket kommer dven fortsattningsvis att osynliggora
forhallandena runt dessa barn. 2. Nej, Likemedelsverket kommer inte att ta fram mer data om
dessa barn till den fortsatta europeiska utredningen.

Jag har tidigare forsett den europeiska utredningen med existerande data (med anvandning av
offentlighetsprincipen). Lakemedelverket har inte gjort nagot éverhuvudtaget — mer an att
papeka att de data som tillforts den europeiska utredningen har “brister” och ”"begransningar”.

Du berattade stolt i din artikel Vi far aldrig tumma pa patientsakerheten (3): ”Vi foljer varje steg
i varje lakemedels livscykel med aterkommande sakerhetsuppfoljningar, vilket gor att vi sitter
inne med stora méngder information.” [Kursivt har.]

Ditt svar till mig nedan ar ett enda stort bevis pa att det inte stammer:

e Likemedelsverket tog inte fram nagra kompletterande data till den europeiska utredningen vad
galler sjalvdestruktivitet och ADHD-preparat.

e Ni hari tidigare mailsvar forklarat att ni inte heller har tillgang till ndgra ytterligare data i
omradet.

e Detfinns i ett raserat och icke fungerande system for biverkningsrapportering enbart 3 rapporter
(1) hos Lakemedelverket om dessa 579 barn, och ni har inte gjort nagot at denna katastrofala
brist.

e Likemedelsverket (och den underordnade Giftinformationscentralen) kan inte heller, som vi
forstar av ditt svar, i samarbete med andra myndigheter géra nagot at det hela — det skulle krava
"forskningsprojekt [som] ligger utanfér ramen for farmakovigilansarbetet”, och som
uppenbarligen inga alls — allra minst aktuella lakemedelsbolag — ar intresserade av att
genomfora.



Du upprepar i ditt svar vad myndigheten berattat fyra ganger tidigare: ”Som tidigare meddelats
foljer Lakemedelsverket utvecklingen och ovrig tillgdanglig information ...”

Samtidigt har ni pa forfragan beréattat att ni inte har ndgon annan information, inga dokument
att utlamna (annat an tre biverkningsrapporter), och berattar nedan att det inte heller &r maojligt
att fa fram nagon sadan information. Lakemedelsverket “féljer utvecklingen” utan att ha nagra
data om densamma.

Du skriver i ditt svar: ”I samband med nésta PSUR period kommer Likemedelsverket att ta del av nya
data om ADHD-lakemedel i sjdlvdestruktivt syfte, ta stallning till detta i en helhetsbedémning och lamna
relevanta kommenterar pa rapporten fran referenslandet.”

Aterigen ska Likemedelsverket “ta del av nya data om ADHD-Iikemedel” fran
lakemedelsbolagen — data som jag bevisat, och som myndigheten kdnner till, &r undermaliga
och rent bedragliga — och kommer inte att tillféra nagra detaljerade data om alla de barn i
Sverige som tagit 6verdoser av metylfenidat i sjalvdestruktivt syfte.

Forhoppningsvis anser MHRA/EMA att den uppdaterade sammanstallning jag kan forse
utredningen med — nu 6ver 700 barn i Sverige som tagit 6verdoser av "ADHD-preparat” under
aren 2011-2016 — ar av tillracklig vikt att inkluderas i utredningen.

Lakemedelsverkets roll blir da att &n en gang forklara att dessa data har "begransningar” och att
inga atgarder kan baseras pa dem, samt att vid forfragningar beratta att man foljer utvecklingen
noga, trots att man inte har nagra data om den.

Vanliga halsningar
Janne Larsson
skribent/researcher
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From: Melander Anders

Sent: Wednesday, December 6, 2017 4:21 PM

To: Janne Larsson

Subject: SV: Ny rapport fran EMA: 579 barn i Sverige tog ADHD-preparat i sjalvdestruktivt syfte

Baste Janne Larsson,
Jag har blivit ombedd att besvara ditt brev.

Du har i din tidigare mailvaxling skrivit tva fragor om hur Likemedelsverket hanterar information fran
Giftinformationscentralen (GIC) kopplat till metylfenidat och om hur farmakovigilansarbetet genomférs
och tar hansyn till information fran andra myndigheter.

Lakemedelsverket har tagit del av data fran GIC och bedémt dem i enlighet med rutiner for
farmakovigilansarbete med PSUR rapporter och kommentarer till dessa. Liknande rutiner finns pa andra
europeiska giftinformationscentraler.

Lakemedelsverket har i tidigare korrespondens med dig redovisat de begransningar i den form av data
som bygger pa telefonsamtal till GIC. Som tidigare meddelats foljer Likemedelsverket utvecklingen och
ovrig tillganglig information samt signalerar/agerar nar det bedéms riktigt att géra det.

Fakta om metylfenidat och sjdlvmord/sjdlvmordstankar finns i produktresumén for exempelvis Ritalin,
samt i Behandlingsrekommendationer for ADHD-lakemedel, som utarbetats av Lakemedelsverket i
samarbete med andra myndigheter och medicinska specialister.

Lakemedelsverket foljer rutinerna for farmakovigilansarbete i samband med PSUR rapporter och
kommenterar vid tillfalle, som vid forra perioden.

| samband med nasta PSUR period kommer Lakemedelsverket att ta del av nya data om ADHD-lakemedel
i sjdlvdestruktivt syfte, ta stallning till detta i en helhetsbedomning och lamna relevanta kommenterar pa
rapporten fran referenslandet.

En utredning, analys och rapport om alla individuella fall hos GIC &r inte mojlig da identiteten inte
registreras. En samkdrning av register i syfte att identifiera individer med sjalvskadebeteende ar att
betrakta som forskningsprojekt och ligger utanfor ramen for farmakovigilansarbetet.

Vanligen,

Anders Melander
Samverkansstrateg
GD-stab

Box 26, 751 03 Uppsala

Besoksadress: Dag Hammarskjoldsvag 42
Telefon: 018 - 17 42 53, véxel: 018 - 17 46 00
Mobil: 0727 - 21 66 30, Fax: 018 - 54 85 66
anders.melander@mpa.se
www.lakemedelsverket.se



From: Janne Larsson

Sent: Sunday, September 17, 2017 6:44 PM

To: catarina.andersson.forsman@mpa.se

Cc: Registrator ; bodil.fornstedt-wallin@mpa.se ; HPHARMACOVIGILANCE@mpa.se
Subject: Ny rapport fran EMA: 579 barn i Sverige tog ADHD-preparat i sjalvdestruktivt syfte

Texten nedan i PDF http://jannel.se/LV.EMA.rapport.Metylfenidat2017.pdf

Oppet brev till Lakemedelsverkets GD Catarina Andersson Forsman

Ny rapport fran EMA: 579 barn i Sverige tog ADHD-
preparat i sjalvdestruktivt syfte

17 september 2017

Nu har den nya utredningsrapporten om metylfenidat (Ritalin, Concerta) offentliggjorts av det
europeiska likemedelsverket, EMAL. Vi kan i den l4sa att 579 barn (10-19) i Sverige tog ADHD-
preparat i sjdlvdestruktivt syfte under aren 2011-2015. Likemedelsverket har svikit dessa barn
genom att helt forsumma att utreda fallen. Man har genom sin franvaro av atgarder
”sakerstallt” att vi under 2017 kommer att fa en an allvarligare situation.

Rapporten fran EMA

Den aktuella bedomningsrapporten (9 juni 2017) om metylfenidat (Ritalin, Concerta) fran EMA
och det engelska lakemedelsverket (MHRA) bygger pa de rapporter om sakerhetsdata (PSURs)
som ldkemedelsbolagen arligen ar skyldiga att inkomma med, och pa data och kommentarer som
inkommit fran berorda ldkemedelsmyndigheter i Europa, déaribland det svenska
Lakemedelsverket.

| den aktuella bedomningsrapporten var ett prioriterat omrade att ta fram data om och gora
bedomningar av metylfenidat och sjélvdestruktivt beteende.

Och vi ar lyckligt lottade i Sverige, vi har utmarkta register over det ena och det andra. Det &r
alltsa mgjligt for vara myndigheter att fa fram viktiga, anvandbara data vad galler effekter och
skador av olika preparat. Som i det har fallet: data om sjalvdestruktivt beteende forknippat med
metylfenidat. Vi skulle alltsd kunna forvdanta oss att Lakemedelsverket och Socialstyrelsen
samarbetar, tar fram sa goda data och bedémningar som mojligt fran olika svenska register om
metylfenidat och sjdlvdestruktivt beteende, och férser den europeiska utredningen med denna
viktiga information.

Tyvarr hande inte det. Inte alls.

| stallet far vi tacka den svenska offentlighetsprincipen for att existensen av de ovan beskrivna 579
barnen blev kand for EMA/MHRA och gjordes till del av bedémningsrapporten. Om jag inte anvant
mina i grundlagen faststdllda rattigheter for att utfa de dokument som finns hos svenska

1 PRAC PSUR Assessment Report Methylphenidate, 9 juni 2017. Kan utldmnas som allmin handling frén
Lakemedelsverket eller EMA.


http://jannel.se/LV.EMA.rapport.Metylfenidat2017.pdf

myndigheter skulle sjélva existensen av dessa barn varit okéind for de europeiska utredarna, och
sjalvfallet inte funnits med i rapporten.

Uppgifterna har sammanstéllts och utlamnats av den under Lakemedelsverket administrativt
lydande myndigheten Giftinformationscentralen (GIC), som tar emot samtal om och ger rad om
forgiftningsarenden, i det har fallet avsiktliga éverdoseringsfall av ”ADHD-preparat” bland unga
10-19 ar i sjdglvmordssyfte eller i sjélvskadligt syfte.

Sa har ser den sammanstallning ut som finns i den europeiska rapporten pa sidan 62 (direkt klippt
fran Giftinformationscentralens uppgifter):

Antalet overdoseringsfall dar Giftinformationscentralen blivit kontaktad och
som av GIC:s personal registrerats som sjilvdestruktiv handling angaende
ungdomar 10-19 ar

2011 2012 2013 2014 2015 Totalt
Atomoxetin 19 1" 22 10 16 78
Licenspreparat, amfetamin 0 1 1 1 0 3
Lisdexamfetamin 0 0 0 11 24 35
Metylfenidat 96 86 98 102 81 463
Totalt 115 98 121 124 121 579

Las vidare i PDF http://jannel.se/LV.EMA.rapport.Metylfenidat2017.pdf

Janne Larsson
skribent/researcher
janne.olov.larsson@telia.com
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