Oppet brev till Likemedelsverket

Dra in det skadliga medlet Yentreve!
20 maj 2007

Yentreve godkédndes i Sverige den 11 augusti 2004 [1] for behandling av urininkontinens.
Tillverkare dr Eli Lilly Det dr exakt samma medel (duloxetin), som under namnet Cymbalta
sdljs av Lilly som ett antidepressivt medel.

Som Lakemedelverket vet blev Yentreve inte godkédnt i USA. Eli Lilly drog tillbaka sin
ansokan i januari 2005. I British Medical Journal gavs data om skélet: *The FDA said that
studies of women using the drug for incontinence showed that the risk of suicidality among
the women was twice that in the general population of middle aged women in the US.” |2]

Men i Sverige blev det godként.

Hur kom det sig att det svenska Lakemedelsverket, ndgra manader innan Eli Lilly drog
tillbaka sin ansokan till FDA, kunde godkénna Yentreve?

Enligt nyligen framkommen information berodde det pa att Eli Lilly i den ans6kan som
gjordes till svenska (och europeiska) myndigheter morklade data om sjalvmord och
sjdlvmordsbenédgenhet — och om medlets daliga effekt och skadeverkningar.

Man valde att inte ta med dessa negativa data 1 sin ansdkan 1 Europa. Om man gjort det skulle
Yentreve med stor sannolikhet blivit lika underként 1 Sverige som det blev i USA.

Likemedelsverket kinner numera till fakta i drendet men tillater 4nda att Yentreve finns kvar
pa marknaden.

Det hér ar den historia som &r kénd sa 14ngt:

Den 19-riga studenten Traci Johnson begick sjdlvmord vid en likemedelsprovning 1 februari
2004. Nar detta rapporterades i svensk press, i samband med att FDA varnade for
sjdlvmordsrisken med antidepressiva medel, gav professor Bjorn Beerman pa
Likemedelsverket det lugnande beskedet att sjalvmordsbenidgenheten var “ett tecken pa ett
tillfrisknande, att medicinen fungerar” [3].

Det var bara ett problem, Traci Johnson var inte deprimerad och hon deltog infe i1 en studie av
antidepressiva medel. Hon var helt frisk och deltog i en studie av Yentreve — som skulle
lanseras mot urininkontinens!

Resultaten av den studie som Johnson deltog i godkéndes for publicering pa Eli Lillys
hemsida forst den 16 november 2006 — det sista patientbesoket i studien var den 18 mars
2004. Det tog alltsé Eli Lilly 6ver 2,5 &r att publicera dessa data [4].

Enligt Likemedelsverket var infe detta sjdlvmord kint, eller del av det av ldkemedelsbolaget
inlimnande materialet, vid tidpunkten for godkdnnandet av Yentreve, i augusti 2004.

Inte heller data om sjdlvmordsbenédgenhet och andra skadeverkningar frén en annan studie av
Yentreve, fanns som del av Lakemedelsverkets handlingar. Denna av Lilly utforda studie,



med sista patientbesok den 27 februari 2003, godkéndes for publicering forst den 10 oktober
2006 — 3,5 ar (!) efter det sista patientbesoket [5]. Likemedelsverket hade inte tillgéng till
dessa data vid tidpunkten for godkédnnandet, och kénde alltsa inte till att Lilly misslyckats med
att visa nagon positiv skillnad mellan Yentreve och placebo efter 36 veckor.

Vad Lilly /yckades visa i denna studie var att Yentreve skapade ett stort antal
skadeverkningar. I studien fick 224 patienter Yentreve och 227 fick placebo. En jimforelse av
rapporter om ndgon form av psykiskt problem visar att 67 kvinnor i gruppen som fick
Yentreve utvecklade sddana problem medan motsvarande antal i placebogruppen var 30.
Under rubriken “storningar i nervsystemet” rapporteras att 78 kvinnor 1 gruppen som fick
Yentreve upplevde nagon sddan effekt under studiens gang; motsvarande siffra for
placebogruppen var 34.

Ovanstaende studie var alltsd en undersokning med placebogrupp som pégétt i 36 veckor. De
undersdkningar som bildade grunden for Lakemedelsverkets godkédnnande av Yentreve var tre
12-veckorsstudier — dir ladkemedelsbolaget lyckats pdvisa viss effekt av preparatet och dir
skadeverkningarna inte hunnit visa sig i ndgon storre grad. Men i den studie som pagéatt i 36
veckor — och som inte blev del av Likemedelsverkets utredningsmaterial — hade det sista
patientbesoket varit redan den 27 februari 2003 — 1,5 ar fore Lakemedelsverkets
godkinnande. Och dnda hade inte Eli Lilly "hunnit” {4 med fullstdndiga data fran studien 1
ansokan.

Det hér betyder att svenska kvinnor i nuet utsétts for ett medel som amerikanska myndigheter
inte kunnat godkédnna pa grund av bevisade skadeverkningar — och den som kéanner till FDAs
normala agerande vet att det kridvs mycket for att fi den myndigheten att avsld en ansdkan.

Det betyder att amerikanska myndigheter fick kinnedom om sékerhetsrisker med Yentreve
(som ovan) efter det att det svenska Likemedelsverket godkédnt medlet utifran ett ensidigt
utredningsmaterial.

Det blir virre dndé — for 1 dagens lidge kidnner Lakemedelsverket till hela historien, men har
hemligstamplat skilen till att Eli Lilly drog tillbaka sin ansdkan i USA. Liakemedelsverket har
i sin dgo flera brev fran Eli Lilly som handlar om skdlen till att preparatet blev underként i
USA — men myndigheten har beslutat att inte offentliggéra dessa. Eli Lilly kan ta skada [6].

Likemedelsverket har numera alla fakta. Varfor dras inte det skadliga medlet Yentreve
in fran marknaden?
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