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OPPET BREV TILL LAKEMEDELSVERKET

Zyprexaskandalen - nu mdste Lakemedelsverket agera
till skydd for patienter och allmanhet

Zyprexa dr en psykiatrisk drog av klassen (nya) neuroleptika. Neuroleptika betyder i grunden
”som griper tag i nervsystemet”, efter deras egenskap att verka som kemisk tvangstrdja.
Zyprexa och andra neuroleptika “fungerar” genom att hindra och foérsdmra hjérnfunktioner

[1].

Zyprexa dr Sveriges 6:e mest inkomstbringande medel, alla kategorier. Tillverkaren Eli Lilly,
har enbart under de senaste tva dren dragit in 6ver en halv miljard kronor i forsdljning av
medlet 1 Sverige [2]. 25 000 personer fick Zyprexa 1 Sverige ar 2006; av dessa var ungefar
3000 personer 75 ar eller dldre.

I USA har 28 500 patienter tillerkédnts ett skadestdnd pa 9 000 000 000 kronor (1,2 miljarder
dollar) for de skador de tillfogats av Zyprexa [3]. Statsdklagarna i dtta delstater har stamt Eli
Lilly for den illegala verksamheten runt Zyprexa [4].

Négra av de skadeverkningar som Zyprexa orsakar ar hyperglykemi [kraftigt {6rhojd
blodsockerhalt], extrem viktokning, diabetes, pankreatit [inflammation i bukspottkorteln],
hjartproblem, stroke; neurologiska skador som parkinsonism, akatisi [en extrem inre
rastloshet som kénnetecknas av att personen varken kan sitta eller sté still, som ar en
bakomliggande faktor vid sjdlvmord och vansinniga valdsdad], tardiv dyskinesi [fordrojd
rorelsestorning, en ofta kronisk skadeverkan som yttrar sig i form av oavsiktliga och
okontrollbara rorelser, exempelvis som ett stindigt tuggande och grimaserande].
Sammantaget leder detta till att personer som far Zyprexa l6per kraftigt forhojd risk for tidig
dod.

I Sverige har politiker, pa grund av likemedelsindustrins och betalda psykiatriska konsulters
falska marknadsforing — och pd grund av Lakemedelsverkets svek — inte natts av kunskapen
och nyheterna ovan. Det &r till och med sa illa att vilseforda politiker i riksdagen vill
tvangsmedicinera personer i hemmet med Zyprexa — med hotet att om de inte tar emot
“hjélpen” kommer de att tas in pd en sluten psykiatrisk avdelning. Dessa politiker har utsatts
for manipulerad information till den grad att de kommit att tro att de som utsétts for dessa
overgrepp betraktar dem som “en mojlighet”, “ett erbjudande” [5].

Likemedelsverkets syfte har av myndigheten sjdlv beskrivits med f6ljande ord:
”Likemedelsverket dr till for patienternas och allmdnhetens sdkerhet. Mdlet med var
verksamhet dr att den som anvdnder ett likemedel ska kdnna sig trygg i att ldkemedlet dr
sdkert och effektivt, att det dir av hog kvalitet och att det ger minsta mdjliga biverkningar.” [6]

Det dr forvisso sé att patienter ként sig trygga nir Zyprexa skrevs ut till dem. De trodde att
medlet var “sékert och effektivt”; de trodde att det gav ”minsta mojliga biverkningar”; de
trodde att Lakemedelsverket menade allvar med sin deklaration ovan. I sjélva verket har
Liakemedelsverket svikit ldkare och patienter. Man har tillétit illegal verksamhet 1
marknadsforingen av Zyprexa under for ménga ar — och har pa sé sétt hjilpt
lakemedelsbolaget att gora sig en formdgenhet pa allvarligt skadade patienter, allt finansierat
av skattebetalarna.



De data som ldggs fram 1 denna skrivelse méste leda till att Likemedelsverket nu tar sitt
ansvar och agerar for att skydda patienter och allménhet.

Det utforliga innehéllet i den av statséklagaren i Montana inldmnade stimningsansokningen
mot Eli Lilly kommer nedan att jamforas med forhdllandena 1 Sverige — vilket ger
Likemedelsverket ett alldeles utmérkt underlag for vidare dtgérder. Statsdklagarens
stimningsansdkan finns hir 1 sin helhet http://jannel.se/montanalilly.pdf [7].

I stimningsansokan anges bland annat foljande fakta:

... Svaranden visste och hade skil att kénna till, att dess ldkemedel, Zyprexa, placerade brukare
i risk att utveckla svéra och skadliga hélsotillstdnd inklusive, men inte begrénsat till,
hyperglykemi, akut viktokning, diabetes mellitus, forvarrande av diabetes mellitus, pankreatit,
hjartproblem och d6d. Dessutom har svaranden haft kinnedom om studier som sammankopplar
Zyprexa med dessa tillstand sedan 1996 och har atminstone sedan 1999 haft kinnedom om att
olanzapin [Zyprexa] orsakar diabetes i en langt hogre grad dn den risk som de flesta andra
atypiska antipsykotiska medel medfor, och &ndé har underlatit att fullt och adekvat varna
delstaten, likare och brukare om dessa risker.” (punkt 6, s 3.)

... Svaranden har gjort reklam for, marknadsfort och sélt Zyprexa for ett antal icke godkdnda
bruk, eller utvidgade anvindningsomraden [”off label”’], inklusive, men inte begransat till,
Alzheimers sjukdom, aldersdemens, Tourettes syndrom, genomgripande storning i utvecklingen
[Pervasive Developmental Disorder, PDD], autism, anorexi, och vanlig depression.” (punkt 11,
s4.)

”Kort efter det att svaranden borjade silja Zyprexa, borjade Lilly i rapporter om att personer
som fick Zyprexa utvecklade hyperglykemi, akut viktokning, diabetes mellitus, forvarrande av
diabetes mellitus, pankreatit, och andra allvarliga sjukdomar och tillstand. Dessa tillstand visade
sig inte bara hos patienter med de psykiatriska tillstand for vilka Zyprexa godkénts utan ocksa i
icke godkinda bruk, eller i utvidgade anvéndningsomraden [”off label”].” (punkt 12, s 5.)

... Svaranden instruerade sina representanter att minimera och falskeligen framstélla farorna
med Zyprexa, och placerade bestdmt och medvetet bolagsprofiter fore allménhetens hélsa...
Denna underlatenhet att varna var planerad och avsedd att ge maximala bolagsprofiter.” (punkt
18,s5.)

”Med borjan ar 1996 har svarandens strategi varit att aggressivt marknadsfora och silja Zyprexa
genom att avsiktligt vilseleda potentiella patienter om de allvarliga farorna som blir foljden av
anviandning av Zyprexa. Svaranden genomforde en annonsblitz, i vilken man forde fram
fordelarna med Zyprexa i syfte att fa till stdnd ett omfattande bruk.” (punkt 19, s 5.)

I annonskampanjen forsokte man skapa intrycket och forestillningen hos konsumenter och
lakare att Zyprexa var sikert for anvandning av manniskor, och hade férre biverkningar och
negativa reaktioner dn andra atypiska antipsykotiska ldkemedel. Detta gjordes dven om
svaranden antingen visste att dessa framstéllningar var falska eller inte hade négot rimligt skél
att tro att de var sanna.” (punkt 20, s 6.)

” Annonskampanjen dolde avsiktligt de risker som fanns forknippade med anvandning av
Zyprexa, inklusive allvarlig sjukdom och dod. Lilly formedlade bara positiv information och
forlitade sig pad manipulerade statistiker for att ge en bild av omfattande acceptans, samtidigt
som man dolde faktiskt negativt material (inklusive, men inte begrinsat till, relevant information
om allvarliga hélsorisker) for delstaten, 1dkare, och allminheten. Mer specifikt s& framstéllde
svarandens annonsmaterial falskeligen allvaret, frekvensen, och arten av de skadliga
hilsoeffekterna som skapats av Zyprexa.” (punkt 21, s 7.)


http://jannel.se/montanalilly.pdf

”Pa grund av att de atypiska antipsykotiska medlen kemiskt skapar en sedativ effekt, ocksa kind
som somnolens [désighet], har Lilly marknadsfort Zyprexa till 1dkare for utskrivning till
geriatriska patienter, speciellt de patienter som diagnosticerats med demens och som uppvisar
symtom pa ett agiterat tillstind. Somnolens &r en kind, vanlig biverkan av denna potenta
lakemedelsklass, inte en indikerad anviandning. Att marknadsfora Zyprexa for att fa till stand
sedation &r ett medicinsk otillborligt och oetiskt kemiskt tyglande.” (punkt 28,5 9.)

”Zyprexa &r ett i hogsta grad potent medel som har ett antal allvarliga och till och med
livshotande biverkningar och som primért ar indikerat for behandling av schizofreni och bipolér
mani och som inte dr godkédnt av FDA for behandling av dldre. Det ar tvdrtom sa att det aldrig
har funnits nagra vetenskapligt legitima studier som visat effektiviteten eller sékerheten i att
anvinda denna potenta likemedelsgrupp i &ldersgruppen éldre.” (punkt 29, s 9.)

Beskrivningen ovan giller i det mesta ocksa Sverige. Det dr inte sé att Zyprexa har en annan
kemisk verkan i Sverige &n det har i USA. Det oetiska kemiska tyglandet av gamla &r lika illa
1 Sverige som 1 USA. Personer drabbas i lika hog grad av extrem viktdkning, diabetes,
hjartskador, stroke, neurologiska skador och tidig dod i Sverige som i USA.

Foljande fakta kan utan vidare utredning laggas fram vad giiller forhdllandena i
Sverige:

Eli Lilly Sweden har sedan ldnge haft kinnedom om att Zyprexa placerade brukare i hog
risk att utveckla allvarliga och dddliga hélsotillstind, men har underlatit att varna
svenska ldkare och patienter om detta (jfr bland annat punkterna 6, 12, 16, 17 och 23 1
statsdklagarens stimningsansodkan).

Eli Lilly Sweden har under en langre tid genomf6rt en aggressiv
marknadsforingskampanj i vilken man avsiktligt vilselett 1dkare och patienter om de
allvarliga farorna som blir foljden av anvindning av Zyprexa, 1 vilken man avsiktligt
dolt de risker som fanns férknippade med anvéndning av Zyprexa, inklusive allvarlig
sjukdom och déd. Lilly har i sin kampanj formedlat manipulerad positiv information och
forvanskat allvaret, frekvensen, och arten av de skadliga hélsoeffekterna som skapats av
Zyprexa (jfr bland annat punkterna 19, 20, 21 och 22 i statséklagarens
stimningsansokan).

Eli Lilly Sweden har pa ett bedrégligt satt fitt till stdnd utskrivning av Zyprexa till
gamla med demens (for vilka medlet inte &r godként), och har lyckats fa denna
utskrivning att 6ka dven efter de internationella varningarna om “6kad risk fér dod och
cerebrovaskuldra hindelser [som stroke] vid behandling av dldre demenspatienter med
Zyprexa”. [8] (Jfr bland annat punkterna 28, 29 och 55-59 i statséklagarens
stimningsansokan.)

Bevis for pastiendena ovan ér bland annat foljande:

Den annonsblitz (med bedriglig och vilseledande marknadsforing) som
statsaklagaren beskriver ovan (punkt 19, s. 5) kan i Sverige exemplifieras med Eli
Lillys reklamkampanj f6r Zyprexa med helsidesannonser i den svenska
Likartidningen. Nyckelorden i annonserna var Styrka, Enkelhet — och Varsamhet [9].
Den faktiska betydelsen av varsamhet ér att nagot har egenskapen att vara varsamt,
som visar stor forsiktighet for att inte tillfoga skada — och som foljaktligen inte skadar.
Med tanke pa de allvarliga skadeverkningarna av Zyprexa kan knappast ett mer
vilseledande adjektiv &n varsamt anvindas i beskrivningen av den effekt som medlet
har pa kroppens olika system och organ (jfr statsdklagarens text ovan).



Det var alltsd med falsk information som denna som Eli Lilly drev upp forséljningen 1
Sverige. (Utskrivningen 0kade med 160 procent fran ar 2000 till &r 2006, fran att
uppskattningsvis 9000 personer fick medlet till att 25 000 fick det.) [10] I annonserna i
Likartidningen hade man dessutom frickheten att pasté att de neurologiska skador (de
extrapyramidala skadeverkningar) som Zyprexa gav var 1 niva med placebo”. (Se
punkt 20 och 21 ovan.) Den bakomliggande historien var att man i sina studier hade
anvént falska placebogrupper; personer som fortfarande led av neurologiska skador
frén andra psykiatriska droger. (Se ocksa statsdklagarens punkt 60: ... ”Zyprexa och
andra atypiska antipsykotiska medel fortsitter att orsaka neurologiska biverkningar pa
samma sétt som de dldre typiska antipsykotiska medlen.”)

Det dr obekant om Likemedelsverket tidigare gjort ndgot at denna falska information.
Klart &r 1 alla fall att Eli Lilly fortfarande ar 2007 anvinder exakt samma bedrdigliga
information. Pa Eli Lillys svenska hemsida kan man juli 2007 hitta Fakta om Zyprexa
avsedda for ldkare. I denna text dr nyckelorden fortfarande Styrka, Varsamhet och
Enkelhet. Otroliga pastaenden om Zyprexas positiva effekter fors fram medan de
kdnda mycket skadliga effekterna lyser med sin frdnvaro (jfr statsdklagarens text ovan;
speciellt punkt 19-21.) Under punkten biverkningar anvinds dterigen frasen
“varsamheten hos Zyprexa”. Det sdgs: "Biverkningarna dr fa och milda vid
behandling med Zyprexa.” (Jfr statsaklagarens text ovan). Man antyder till och med
att patienter skulle ha fart fler skador av placebo (sockerpiller) &n av Zyprexa:
"Biverkningarna dr fa och milda vid behandling med Zyprexa. Detta visar inte minst
den ldga frekvensen av terapiavbrott pa grund av biverkningar. Faktum dr att fler
patienter behandlade med placebo avbrot behandlingen av denna orsak.” Precis som
ar 2000 fortsdtter man att hdvda att de neurologiska skadorna som Zyprexa gav var i
nivd med placebo: "Den samlade dokumentationen visar att forekomsten
extrapyramidala biverkningar inte skiljer sig mellan placebo och Zyprexa.” [11]
Eftersom placebo naturligtvis inte orsakar ndgra som helst neurologiska skador, vill
man siga att inte heller Zyprexa gor det. Man beréttar dock inte det viktigaste: att man
anvint falska placebogrupper i vilka patienter drabbats av de abstinenssymtom som
uppkommer vid abrupt utséttning av neuroleptika.

Eli Lillys ovan beskrivna forfaringssitt, dir man genom falsk och undanhéllen
information fick ldkare att skriva ut Zyprexa och placerade brukare i hog risk att
utveckla allvarliga och dodliga hilsotillstdnd, och dir sadana faktiskt utvecklades, ar
ett brott mot Brottsbalkens 3 kap. Om brott mot liv och hélsa, 9 §: "Utsdtter ndagon av
grov oaktsamhet annan for livsfara eller fara for svar kroppsskada eller allvarlig
sjukdom, domes for framkallande av fara for annan till boter eller fingelse i hogst tvd
ar.” Det ér ett brott mot Brottsbalkens 9 kap. Om bedrégeri och annan oredlighet, 1 §:
”Den som medelst vilseledande formar ndagon till handling eller underlatenhet, som
innebdr vinning for gdrningsmannen och skada for den vilseledde eller nagon i vars
stdlle denne dr, domes for bedrdgeri till fingelse i hogst tva ar.”

Forfaringssittet dr ocksé ett brott mot Likemedelslagen 21 b §: "Marknadsféring av
humanlikemedel skall framja en dndamalsenlig anvindning av produkten genom en
presentation som dr aktuell, saklig och balanserad. Marknadsforingen far inte vara
vilseledande och skall dven i 6vrigt sta i overensstimmelse med god sed for sadan
marknadsforing.” Och: "Vid marknadsféring av humanldikemedel skall det limnas
sddan information som dr av sdrskild betydelse for allmdnheten respektive for
personer som dr behériga att forordna eller ldmna ut ldkemedel.”



e Forutom den falska informationen till likare finns pad hemsidan ett
informationsblad som ldkare ska ldmna ut till patienter som far Zyprexa. Denna
patientinformation — pa engelska — 4r om mojligt &n mer bedréglig och rentav
livsfarlig (jfr statsdklagarens text ovan; speciellt punkt 16-18.) [12]. Vid sidan av alla
falska pastdenden och 16sa spekulationer om att personens tillstdnd &r ett medicinskt
tillstand direkt jaimforbart med diabetes och att Zyprexa aterstiller en kemisk balans i
hjarnan, ar biverkningsinformationen direkt farlig. I denna sigs, i Oversattning:
”Mainniskor upplever normalt {4 eller inga biverkningar. Dasighet eller yrsel kan
ibland intraffa, och en del ménniskor kan uppleva 6kad aptit, som kan leda till
viktokning.” (“People usually experience few or no side effects. Drowsiness or
dizziness may occasionally occur, and some people may experience increased
appetite, which can lead to weight increase.”) Och det var allt! Patienterna, som far
denna information, kommer inte att pa nagot sétt kunna forknippa de allvarliga
kroppsliga eller psykiska symtom de med stor sannolikhet kommer att uppleva, med
det medel (Zyprexa) som egentligen orsakar dem. Och én virre — det kommer inte
heller de ldkare som tar till sig Eli Lillys ”biverkningsinformation” att gora.

Eli Lillys “’patientinformation” ska jimféras med den som finns publicerad pa
amerikanska FDA:s hemsida. FDA kan knappast, efter alla ldkemedelsskandaler de
senaste aren, anklagas for att snabbt fora ut den verkliga historien om likemedels
skadeverkningar. Myndigheten har anklagats for att inte ha kravt en Medical Guide for
Zyprexa, men 1 jamforelse med patientinformationen som Eli Lilly for ut i Sverige ér
den amerikanska patientinformationen ett under av utforlighet [13].

Den av Eli Lilly ldmnade informationen utgdr bland annat ett brott mot Brottsbalkens
9 kap. § 1 (se ovan) och mot Lakemedelslagen § 21: "Sadan information om
ldkemedel som har sdrskild betydelse for att forebygga skada eller for att frimja en
dndamadlsenlig anvindning av ldkemedel skall ldmnas skriftligen ndr ett ldkemedel
tillhandahalls konsumenten. Lag (2006:253).”

e Utskrivningen i dygnsdoser av Zyprexa till fildre 6ver 75 ar har i Sverige dkat 230
procent sedan ar 2000 [10]. Det innebér att runt 3000 gamla forra éret fick Zyprexa. I
slutet av 90-talet marknadsforde Eli Lilly Sweden Zyprexa som en behandling mot
demens — trots att medlet varken da eller senare varit godkéint for denna patientgrupp. I
ett pressmeddelande gick bland annat Lillys svenska informationschef ut och lyfte
fram en studie som skulle visa att Zyprexa var effektivt for gamla med demens och att
medlet hade fa biverkningar” [14]. Denna marknadsforing var i 6verensstimmelse
med Lillys amerikanska strategi att fA Zyprexa utskrivet for gamla (se statséklagarens
alla punkter om detta). Och trots att internationella varningar utfiardades i borjan av
2004 om “6kad risk for dod och cerebrovaskuldra hdndelser [som stroke] vid
behandling av dldre demenspatienter med Zyprexa” [8], sa 6kade utskrivningen efter
det med 30 procent upp till &r 2006. Uppenbarligen har ldkarna vilseletts till den grad
att Lakemedelsverkets varningar fran 2004 inte alls formédde stoppa den utskrivning
av Zyprexa, som enligt internationella varningar ldgger gamla i en tidigare grav.

Atgirderna att driva fram utskrivning av Zyprexa till gamla dementa patienter, déir
man visste att medlet inte var godként for denna grupp och dédr man visste att man
sande patienterna i en tidigare grav ér ett brott mot tidigare nimnda paragrafer i
Brottsbalken och 1 Lakemedelslagen.



Lakemedelsverket har for att skydda patienter och allmédnhet och for att uppna malen med sin
verksamhet uppgifterna att — med referens till tillimpliga lagar — vidta “dtgdrder med
anledning av sdkerhetsproblem”, ge "information om likemedel till hilso- och sjukvdrden
och allmdnheten” och utova “tillsyn av reklam och marknadsforing” [15].

Det dr min férhoppning att ovanstdende information &r tillrdckligt utforlig for att
Lakemedelsverket med stod av den ska kunna vidta kraftfulla atgérder for att skydda patienter
och allménhet.

Jag ser fram mot information om vad Likemedelsverket gjort &t saken.

Janne Larsson

skribent

Snobollsgrand 22

129 45 Hégersten
janne.olov.larsson@telia.com
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