Hur 240 suicidala svenska tonaringar forstor det stora
lakemedelsbolagets falska amfetamindata

Och samtidigt avslgjar psykiatrikers och lakemedelsmyndigheters bluff

Takeda ar varldens elfte storsta lakemedelsbolag, och sdljer amfetaminet Elvanse. Den har
historien handlar om den senaste sdkerhetsuppféljiningen av pillret. Den handlar om hur 240
suicidala svenska tonaringar forstor det stora lakemedelsbolagets falska amfetamindata. Och
i koppling till det visar att psykiatrikers och lakemedelsmyndigheters uppféljning av skadorna
fran Elvanse ar en fullstandig bluff.

Vi borjar med ett diagram fran bolagets rapport. Lilla Sverige jimfért med resten av vdérlden.
Ser ni toppen? Det ar Sverige!

Figure 3. Distribution of Cases Reporting a Possible/Probable Causality and Background of 839 SRE
Cases Over the Years
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Figure 3 shows annual frequency case distribution for overall SRE and for related SRE to LDX during
the period 2008 (IBD) to 15 September 2022. The number reported of overall SRE cases as well as
those with potential relationship to LDX were stable.

”Suicidality”

Ja, det hdr handlar om fall av sjadlvmordsbendgenhet i samband med intag av Elvanse. De
rapporter som Takeda fatt in till sin varldsomspannande databas — Global Safety Data Base
(GSDB). Det kan vara bra att veta att lakemedelsbolaget salde pillret for 39 miljarder kronor
ar 2022.1 Dar antalet personer som fick pillret under arsperioden kan uppskattas till runt

2 000 000.

Hur de 240 suicidala svenska tonaringarna som tagit Elvanse kommer in i bilden berattas
senare. Men vi kan — utifran diagrammet ovan — redan nu siga att de inte riktigt passar in i
lakemedelsbolagets redovisning. Vi kan rentav saga att de far Takedas berattelse om antalet
fall globalt, att framsta som en monumental mérklaggning.

! https://www.globaldata.com/data-insights/healthcare/the-global-drug-sales-of-vyvanse-1127472/
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Takedas berattelse om Elvanse och Suicidality — i kortform

Titta pa diagrammet ovan igen. Det vi ser ar det antal rapporter om fall av SRE — Suicidality
Related Events, som har kommit in till Takedas varldsomspannande databas over
biverkningar (GSDB) sedan 2008. Och da réknar man med enligt rapporten att
uppskattningsvis runt 20 000 000 personer fatt pillret?.

Det hér ar resultatet av att Takeda fatt direktiv av det europeiska lakemedelsverket (EMA) att
gbra en kumulativ granskning av suicidalitet ("Cumulative review of Suicidality”), en
redogorelse av fallen som man fatt kinnedom om under aren 2008-2022.

Vi ser i diagrammet att man fatt ihop 839 fall i hela vérlden sedan 2008, och det pa runt 20
miljoner personer. Det ror sig alltsa om rapporter om avsiktliga éverdoser, avsiktlig
sjélvskada, sjélvmordsbeteende, sjilvmordsférsék, sjéilvmord i samband med intag av
Elvanse.

Lakemedelsbolaget sdger (se under diagrammet) att rapporteringen varit stabil, i den
betydelsen att antalet inte 6kat. Det har legat pa en niva av 30-56, betonar bolaget, trots att
forskrivningen har 6kat med aren.

Men, sa skriver man om 2022: “This peak was driven by cases from Sweden.” ("Den har
toppen skapades av fall fran Sverige.”)

Och har stannar vi en stund for ett tack, innan vi gar vidare.

Det &r bara genom ndgra seriésa medarbetare pa det svenska Likemedelsverket, som det
har kunnat ske. Om dessa personer inte inkluderat data om de 240 allvarliga fallen fran
Sverige i den har utredningen, skulle tonaringarna ha varit helt osynliggjorda.

Nu blir precis tvartom. Dessa 240 fall maste sagas forstora all trovardighet till
lakemedelsbolagets 6vriga data, och till det usla rapportsystem som ligger till grund for
denna redovisning.

Det ar i denna ”peak” vi bérjar narma oss sanningen om de faktiska férhallandena.

Vi kan utifran uppgifterna i rapporten uppskatta att andelen fall av Suicidality globalt
(borttaget Sverige) ar 3 fall/100 000 behandlade personer.

Vi kan utifran uppgifterna ifran Sverige rakna ut att andelen fall av Suicidality bland
tonaringar i landet ar 659 fall/100 000 behandlade tonaringar (for 2021-2022).

Vi skulle kunna saga att om andelen rapporterade fall globalt var lika hog som i Sverige,
skulle antalet fall av Suicidality vara 131 800 fall (659x200) sedan 2008. Nu blev det istdllet
bara 599 fall (839 - 240 fran Sverige).

2 Likemedelsbolagen redovisar i de hir sammanhangen inte antalet patienter, utan antalet “patientdr”. Och
antalet patientar (Patient-Years) sags i rapporten vara 15 504 763 — 22 810 069 beroende pa satt att rékna. Vi
raknar mycket lagt pa att antalet patienter minst ar 20 miljoner.



De 240 suicidala svenska tonaringarna

Vi kan forst och framst sla fast att de finns! Det ar till och med sa att Takeda bekraftar att
rapporterna om dem ar — "medically confirmed”. Vilket betyder att de kommer fran ldkare,
sjukvardspersonal. Det ar alltsa inte nagra otillforlitliga rapporter fran allmanheten, som man
direkt bara viftar bort.

Det ar akutlakare, akutvardspersonal, som rapporterat om dessa tonaringar. Det &r
sjukvardspersonal, som behovt rad fran Giftinformationscentralen (GIC) om hur de ska
behandla tonaringarna, och varje enskilt fall har registrerats hos GIC (som dr en myndighet
understalld Lakemedelsverket). Dessa rapporter fran 2021-2022 har alltsa forts in i
lakemedelsbolagets databas.

Vart och ett av dessa tragiska fall fortjanar en egen artikel. Vi stannar dock har med ett kort
utdrag fran de rapporter som finns om de barn och unga som kérts till akuten efter
overdoser av Elvanse i sjdlvdestruktivt syfte.

Nagra fa exempel:

e 12-3arig tjej, Elvanse 40 mg 10 stycken. Intag igar kvall nu hallucination + hjartklappning.
e 16-arig kille, Elvanse, 20 st 50 mg igar kl. 23 = 1 g, Varit hog och hallucinerat, vaken hela
natten och aktiv forcerad i talet.

e 14-3rig tjej, ater regelbundet Elvanse 50 mg och sertralin 100 mg. tagit mer an 50 tabl
sammanlagt.

e 17-arig tjej, Elvanse, hjartstopp, medvetsl6s borjade krampa slutade andas.

¢ 15-3rig pojke, Elvanse, 40 mg okant antal, hallucinerar, hittats av polisen, plockig.

e 16-arig tjej, 25 st Elvanse 50 mg, stora pupiller, speedad, stirrig.

Nagon kanske tror att svenska psykiatriker pa BUP skriver rapporter om allvarliga
biverkningar av amfetaminet Elvanse — som skrevs ut till 36 445 svenska tonaringar under de
tva dren 2021-2022.3

Inget kunde vara langre fran sanningen. Psykiatriker rapporterar inte biverkningar om de
inte &r tvungna, inte ens om de tonaringar de behandlar nyligen sldppts fran akuten efter att
ha forts dit i ambulans pa grund av dverdoser i sjdlvdestruktivt syfte. De barnpsykiatriker,
som mdste kanna till det stora antalet tonaringar som hamnat pa akuten, efter att ha skadat
sig sjdlva med de ADHD-preparat som skrivits ut till dem, skriver inga biverkningsrapporter.
Inte en enda biverkningsrapport skrevs av dessa psykiatriker for de tonaringar som hamnat
pa akuten 2021 eller 2022 efter 6verdoser av Elvanse.

3 Siffran 36 445 giller de svenska barn och unga 10-19 &r. En mindre del har alltsa forskrivits ocksa till barn 10-
12 ar.



For otroligt for att vara sant?

Vi far ga till Takedas egen “"kumulativa granskning av Suicidality” i bolagets rapport for att
Overtyga den tvivlande lasaren om att uppgifterna ovan stammer.

Vi tittar pa det tidigare visade, otroliga diagrammet igen (s. 45 i rapporten).

Figure 3. Distribution of Cases Reporting a Possible/Probable Causality and Background of 839 SRE
Cases Over the Years
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Figure 3 shows annual frequency case distribution for overall SRE and for related SRE to LDX during
the period 2008 (IBD) to 15 September 2022. The number reported of overall SRE cases as well as
those with potential relationship to LDX were stable.

Vi ser toppen vid 2022.

Det ar de 240 suicidala tonaringarna fran lilla Sverige, som helt forstor trovardigheten av
Takedas uppgifter.

Vi har alltsa 599 rapporterade fall pa runt 20 miljoner patienter sedan 2008.
Vi har 240 rapporterade fall bland 36 445 svenska tonaringar fér aren 2021-2022.

Det &r inte nagot fel pa antalet fall fran Sverige ("medically confirmed”), men det &r nagot
vdldigt stort fel pa psykiatrikers, lakemedelsmyndigheters och lakemedelsbolagets
uppfoljning, skaderapportering, i 6vrigt.

Det vi ser ar ett ruttet spel, i vilket i stort sett alla skador fran amfetaminet trollas bort, forst
och framst genom att de inte rapporteras. Men har kommer da helt andra, alarmerande
data, fran lilla Sverige. Data som alla laskunniga, och inte forblindat inblandade i spelet,
forstar forstor all eventuell trovardighet som man kan ha haft till Iakemedelsbolagets,
lakemedelsmyndigheters och psykiatrikers sa kallade sdkerhetsuppféljningar. Och till de
beddomningar om “nytta/risk” som dessa aktérer trummar ut till okritiska medier och en
godtrogen allmanhet.

Det ar lite rorande att ldsa att svenska Lakemedelsverket i en kommentar i rapporten, riktad
till 6vriga europeiska lakemedelsmyndigheter, forklarar att det hoga antalet fall fran Sverige
“dr ett resultat av en fokuserad anstrdngning att rapportera 6verdoser av ADHD-mediciner.
Det dr i det sammanhanget en sorts stimulerad rapportering.” (..."is the result of a focused
effort to report cases of overdose of ADHD medications. It is in that sense a type of
stimulated reporting.”)



Med viss cynism skulle man kunna siga att denna sdkerhetsuppfoljning skulle ma bra av att
ha lite mer av “fokuserad anstrangning”, lite mer av “stimulerad rapportering”. Man kan bli
brutal och sédga att det vi nu ser helt enkelt ar ”Shit in — Shit out!” De data som matas in i
denna uppfoljning ar en ren katastrof, och all form av diskussion, all form av bedémning,
baserad pa dessa data, ar detsamma.

Lat oss titta pa denna katastrof illustrerad. Hir genom néasta diagram (rapporten s. 45).

Figure 1. Distribution of SRE Cases reporting a Possible/Probable Causality and Background of 839
Cases with SRE by Country
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Vad ska vi sdga om den samlade méangden fall i Norden sedan 2008: Danmark 4, Finland 1,
Island 1, Norge 7 = 137? Sverige 278? (Och som vi vet, rapporterades 240 av dessa om
tonaringar for aren 2021-2022.)

Lakemedelsbolaget och det stora subtraktionsspelet

Vi gjorde ovan en grov jamforelse av “rapportfrekvensen” i Sverige och ovriga varlden. Dar vi
skulle ha sett ungefar 131 800 fall i bolagets databas éver biverkningar av Suicidality — om
man raknat med samma frekvens som i Sverige. Nu blev det bara 599.

Men dessa skador blir dn mer sdllsynta, nar Takeda ocksa ska rakna pa hur manga av dessa
som kan ha “ett méjligt/troligt orsakssamband” (”Possible/Probable Causality”) med Elvanse.

Da borjar det stora subtraktionsspelet!

Forst tar man bort de fall som man anser inte har ndgot samband med intag av Elvanse ("Not
related”). Det blir minus 132 fall. Har ser vi det underbara satt pa vilket psykiatrin och de
bolag som tillverkar psykofarmaka kommer undan, hur man bortférklarar de skador som
asamkas patienterna. Dessa avdrag kan delas upp som foljer: a) Man lagger orsaken pa
patientens historia eller diagnosticerade tillstand; b) Man lagger orsaken pa andra
psykofarmaka som patienten ocksd far. Det ar till och med sa att man c) lagger orsaken till
patientens suicidala tillstand vid betydelsefulla stressfaktorer, som vrékning (”significant
stress factors (home eviction))” Och sa forsvann 132 fall.



Da aterstar 707 fall (av de ursprungliga 839). Man fortsatter att subtrahera. Den har gangen
forklarar man att 658 av dessa fall ar “obeddmbara” (“unassessable”), eftersom inte
tillrackligt med data finns i rapporterna for att kunna bedoma ett maijligt eller troligt
orsakssamband.* Nu aterstar bara 49 fall av de 839, som man, med det sprakbruk som
galler, "inte kan utesluta och som darfor bedomdes som troliga eller mojliga”. 49 fall pa 715
504 763 — 22 810 069 patient-years”.

Sa later alltsa det stora lakemedelsbolagets historia om signalen Suicidality i samband med
Elvansebehandling.

Det &r ett trick som maste gora den basta magiker riktigt avundsjuk. Hur kan man trolla sa
bra och till och med fa ansvariga lakemedelsmyndigheter med sig?

Berorda lakemedelsmyndigheters stora bluff

Nu kommer vi till den punkt da det europeiska lakemedelsverkets Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC)>, (Kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel), utifran den utredning av Elvanse som letts av det svenska Likemedelsverket,
ska gora sin beddmning. Det ar september 2023.

Vi kan kort och gott konstatera att dessa lakemedelsmyndigheter foljer vad ocksa Takeda
kommit fram till — att det inte i det har omradet behovs nagra atgarder.

Den hér ”signalen” om Suicidality, anses genom Takedas kumulativa granskning kunna
uteslutas/vederldggas. | nasta uppfoljningsrapport ar det mer eller mindre garanterat att
data om alla svenska suicidala tonaringar likasa kommer att uteslutas. Det blir ingen mer
“fokuserad anstréingning att rapportera éverdoser av ADHD-mediciner”, ingen “stimulerad
rapportering”.

Man lyckas alltsa med det har genom att negligera det stora antalet fall fran lilla Sverige, for
att i stallet svélja lakemedelsbolagets trolleritrick. Man atergar till “business as usual”.

Men som sagt, de 240 suicidala svenska tonaringarna har genom sin existens, avslojat det
hér ruttna spelet, och alla som inte ar forblindat inblandade i spelet, later sig inte ldngre
luras.

4 For att rapporterna 6verhuvudtaget ska anses som “bedémbara”, maste féljande vara inkluderat: Patienten
maste ha fatt Elvanse utsatt, och det maste ha konstaterats att det suicidala tillstandet da upphort (kallat
”dechallenge”), eller, patienten maste ha fatt Elvanse utsatt, och det maste ha konstaterats att det suicidala
tillstandet da upphort, och sedan fatt Elvanse insatt igen, varvid det suicidala tillstandet dterkommit (kallat
"rechallenge”).

5 https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
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Slutord

Nu gar den har artikeln ut till ett stort antal politiker, myndigheter och medieredaktioner i
landet.

Vi far se om nagon bryr sig.

Det kan ju sdgas att avsl6janden om det stora antalet barn och unga som korts till akuten,
efter att ha tagit dverdoser av psykofarmaka i sjalvdestruktivt syfte, lagts fram av
undertecknad férut, utan nagra ingripanden fran dem som informerats.

En atgard borde val ansvariga myndigheter och sjukvardspolitiker kunna astadkomma fére
arsskiftet:

GOr det tvingande fér behandlande psykiatriker att skriva fullstdndiga biverkningsrapporter
om dessa barn och unga. Visa att ni inte stéller upp pd Idkemedelsbolagens ruttna spel att
osynliggéra dem.

Janne Larsson
skribent/researcher

5 november 2023
janne.olov.larsson@telia.com

Rapporten som bildar grund for historien ovan ar PRAC Periodic Safety Update Report
assessment for Elvanse, utgiven den 28 september 2023. For alla intresserade, kan den pa
begaran utfas fran Lakemedelsverket. Eller maila mig pa adressen ovan sa skickar jag en
kopia.
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