Concerta till kriminella amfetaminmissbrukare “med ADHD”

Hagastudien — de verkliga resultaten

Det hdr dr en presentation av de verkliga resultaten i ”"Hagaprojektet” — en unik svensk
skattefinansierad studie om utdelning av legaliserad narkotika, centralstimulantia (Concerta),
under ett halvar till kriminella amfetaminmissbrukare med diagnosen ADHD [1]. Studien leddes av
psykiatriprofessor Johan Franck och psykolog Maija Konstenius vid Beroendecentrum, Karolinska
universitetssjukhuset i Stockholm.

Socialstyrelsen och Stockholms lans landsting finansierade projektet med 3 respektive 1,5 miljoner
kronor [2, 3]. Varken de finansierande myndigheterna eller Kriminalvirden, som latit
forskrivningen av centralstimulantia skjuta i hojden [4], har haft tillgang till de verkliga resultaten i
studien — till de data som hir laggs fram. Inte ens Likemedelsverket har fatt viktiga avgérande
data, som har, for forsta gangen, ges en utférlig och férstaelig beskrivning.

Studien har presenterats som en “dubbelblind studie” och resultaten har av forskarna sagts visa:

”... hégre maximal dos [180 mg Concertal, resulterade i minskade ADHD-symtom, béttre
kliniskt allmantillstdnd och hégre kvarstannande i behandling. Dessutom minskade risken
for aterfall i missbruk ...” (Kursivt hidr.) Och fran detta har slutsatsen dragits ”att behandling
med metylfenidat under strukturerade férhallanden kan vara ett sdkert
behandlingsalternativ fér personer med samtidig ADHD och amfetaminberoende.” [17, s
58]

Vad som inte ar bekant ar att Likemedelsverket i sin slutbedomning av studien underkdnde dess
presenterade resultat med denna forodande slutsats:

”Da blindningen inte har kunnat upprétthallas i studien ar det vetenskapliga virdet av
studiens resultat ringa.” [15]

Fran de data som ldggs fram i den hir artikeln dras ytterligare slutsatser i linje med de som
Lakemedelsverket kommit fram till. Slutsatserna lyder:

1. Hagastudien var inte, som den angetts vara, en ”dubbelblind randomiserad
placebokontrollerad provning”. Detta faktum kullkastar i sig de angivna resultaten och
omojliggor den analys och de slutsatser som forskarna publicerat.

2. De publicerade ”positiva” resultaten i studien grundar sig sa gott som uteslutande
pa det faktum att de allra flesta férs6kspersonerna i placebogruppen skulle ramla av
direkt — och ocksa gjorde sa.

3. De faktiska resultaten for den grupp som fatt hoga doser centralstimulerande
narkotika (Concerta) visar pa en hég grad av aterfall i illegalt missbruk och ett hégt
bortfall ur studien.



INGEN DUBBELBLIND STUDIE

| en ”dubbelblind randomiserad placebokontrollerad provning” far en grupp forsékspersoner
(behandlingsgruppen) det preparat (den medicin) vars verkan ska bestammas, och en annan grupp
(kontrollgruppen) far ett kemiskt inaktivt medel, som i utseende, smak etc. liknar det aktiva medlet,
s.k. placebo (sockerpiller) [5]. "Dubbelblind” syftar pa att varken forsékspersoner eller prévare ska
veta vilket medel som forsékspersonerna far. “Randomisera” betyder héar att slumpmassigt fordela
personer i de olika grupperna.

Randomiserade kontrollerade studier tillkom fran borjan for att tygla “terapeutisk entusiasm”, ett
medel for att bevisa att de pastadda positiva effekterna av en behandling i bruk inte fanns i
verkligheten [6]. De har nu utvecklats till satt att bevisa att olika medicinska preparat "fungerar” —
har en "statistiskt sakerstalld” positiv effekt jamfért med det preparat man jamfor med, ofta placebo.
Hur denna vetenskapliga process forvanskats och forvrangts — alltifran utformningen av sjélva
studierna till statistisk analys och presentation av data — har de sista aren beskrivits utforligt i ett
antal bocker och artiklar [6 -12].

En ”"dubbelblind studie” med vodka och vatten

Vi ska for att illustrera senare beskrivning av Hagastudien ge ett exempel pa ett likartat uppldgg av en "dubbelblind studie” —
hamtat fran ett for alla verkligt, om &n pahittat, narliggande omrade.

Sa har skulle var ténkta studie se ut: Vi ska gora en halvarsstudie (24 veckor) pa kriminella alkoholmissbrukare (som i de allra flesta
fall kan fas att passa i de I6sa kraven for beteckningen ADHD). Vi vill dela ut en flaska (35 cl) 50-procentig specialpreparerad vodka
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(under namnet "etyllakemedel”) till behandlingsgruppen (27 personer) och en flaska vatten (placebo) till kontrollgruppen (27

personer). Vad vi vill prova ar om utdelningen av vodkan leder till ett battre “behandlingsresultat” @n utdelningen av vattnet. Vi
mater resultatet i form av “spar av annan alkohol” (ja, i den har prévningen har vi sadan utrustning!) @n den specialpreparerade
vodkan, via blodprov tva ganger i veckan. Vi har postulerat (antagit) att den grupp som far vatten kommer att ha fler blodprov med
”spar av annan alkohol” i blodet (s.k. positiva prov) — och ser det som ett tecken pa att de aterfallit i missbruk. Dessutom har vi satt
upp det sa att saknade blodprov (som att forsdkspersonerna droppar av, inte ldngre vill vara med i studien) raknas som positiva

prov, varda 90 % av "riktiga” positiva prov. Skillnaden mellan grupperna vad géller “spar av annan alkohol” i blodet &r studiens
”priméara utfallsmatt” (det férutbestamda framsta matbara resultatet). Vi vill alltsa veta om det verkligen ar — som vi tror — att

utdelning av en gratis flaska vodka tva dagar i veckan gor att dessa alkoholmissbrukare dricker mindre av annan alkohol.

Upplagget av studien ar sadant att forsokspersonerna under de sista tva veckorna i fangelse antingen far den specialpreparerade
vodkan i allt hogre alkoholhalt (med boérjan pa 10 %), eller vatten (dar flaskan ocksa ar markt med etiketten 10 % fran borjan). Efter
lite mer &n tva veckor, och i samband med frigivningen, ndr férsdkspersonerna den maximala alkoholhalten 50 % av den
specialpreparerade vodkan eller av det rena vattnet (markt med motsvarande ”“dos” — 50 %).

Forsokspersonerna ska sedan, efter frigivningen, komma till kliniken tva ganger i veckan for att hamta ut sin “dos” (vodka eller
vatten). Vi mater vid dessa tillfallen om de har ”spar av annan alkohol” i blodet. Nar de 22 veckorna i frihet ar slut raknar vi ihop
proven i de tva grupperna, och summerar hur manga positiva prov som lamnats i respektive grupp (dar alltsa alla saknade prov
raknas som positiva prov till 90 %). Vi raknar med att fa betydligt fler prov med ”spar av annan alkohol” i vattengruppen an i
gruppen som fick 35 cl 50-procentig vodka tva ganger i veckan. Vi ser fram mot att kunna publicera resultaten av studien med den
har rubriken: “Etanollakemedel effektivt for personer med alkoholberoende”

Om man bara stannar upp lite grann, ser man det sjalvklara:

1.  De alkoholmissbrukare som far vatten kanner helt sdkert igen att de far vatten och inte 50-procentig vodka; de
missbrukare som far vodka vet att de far vodka. Det har ar ingen “dubbelblind studie”.

2.  De missbrukare som kanner igen att de far vatten kommer inte att tycka att det vart att ta sig till kliniken tva
ganger i veckan for att hamta ut detta vatten; de kommer snabbt att avbryta kontakten med kliniken.
Forskarna kommer att fa mangder av saknade blodprov for “vattengruppen” — som de kan rakna som positiva
prov, och som kommer att betyda nastan allt for skillnaden mellan prov med ”spar av annan alkohol” i de olika
grupperna.

3.  Slutsatsen ”Etanollakemedel effektivt for personer med alkoholberoende” har inget existensberattigande —
inte ens i ett forvrangt pressmeddelande.




Lakemedelsverkets bedémning

Att Hagastudien inte var en "dubbelblind studie” stod ocksa klart for Likemedelsverkets bedémare
redan fran borjan, ar 2006. Det blev ocksa den grund pa vilken myndigheten i sin slutbedémning
2013 avfardade studiens vetenskapliga varde.

Lakemedelsverkets expertkonsult Lars Gunne skrev 2005 i sin avslagsrekommendation av
Franck/Konstenius forsta mindre ADHD-studie pa amfetaminmissbrukare "med ADHD”, upplagd p3a i
stort sett samma satt som Hagastudien:

”Den foreslagna dubbel-blinda designen kommer icke att vara blind fér patienten, vilket
redovisats i otaliga forsok pa missbrukare av centralstimulantia: de kan utan svarighet
skilja placebo fran metylfenidat ...” [13]

| sitt negativa utlatande om Hagastudien® skrev Gunne, ett ar senare, 2006:

"Det finns tillracklig dokumentation foér att amfetaminister kan skilja centralstimulantia
fran placebo.” [14]

Slutsatserna om effekterna av det narkotiska preparatet (Concerta) har i Hagastudien dragits som en
jamforelse med effekterna av placebo — vilket alltsa inte kan géras om ”blindningen” inte kunnat
uppratthallas. | sin slutbedomning har Likemedelsverkets avdelning for kliniska prévningar
underként framstallningen av Hagastudien som en dubbelblind studie, med orden:

”Da blindningen inte har kunnat uppratthallas i studien ar det vetenskapliga vardet av
studiens resultat ringa.” [15]

Studiens design: Forsékspersonerna i placebogruppen ska ramla av direkt

Hagastudiens design garanterade — som i var ovan pahittade vodkastudie — att forsokspersonerna i
placebogruppen (vattengruppen) ramlade av mer eller mindre direkt. De amfetaminmissbrukare som
fick sockerpiller skulle snabbt kdnna igen att de inte fick narkotika i hg dos och avbryta studien (som
Lars Gunne skrev: “de kan utan svarighet skilja placebo fran metylfenidat”).

Det var till och med sa att upphovsmannen till studien, professor Johan Franck, i sin ansokan till
etikprévningsnamnden [16] skrev att man férvintade sig att forsokspersonerna i placebogruppen
snabbt skulle avbryta den 24 veckor langa studien. Franck skrev (s. 15):

”Det kan antas att den som randomiseras till placebo kommer att avbryta kontakten
med mottagningen.”

Och vad hander med studiens resultat om forsdkspersonerna i placebogruppen snabbt ramlar av?
o, att deras saknade/missade prov, precis som for forsokspersonerna i var ovan pahittade studie,
réknas som positiva prov — i det har fallet som prov “med spar av narkotika”. De saknade proven
réknas inte som helt fullvardiga positiva prov, men som 90 % av ett sadant prov, med spar av
narkotika. Det man alltsa framst satt upp att mata i Hagastudien — det som skulle visa studiens

1 Badda “ADHD-studierna” av Franck/Konstenius godkindes senare av Likemedelsverkets ledning, trots de
negativa bedémningarna. Besluten togs i myndighetens sa kallade Q-grupp.



resultat — var ”spar av narkotika i urin”. Studien var upplagd pa sa satt att 27 personer skulle fa
Concerta (metylfenidatgruppen) i 24 veckor och 27 personer placebo motsvarande tid. Tva veckor
fore frigivningen inleddes utdelningen av Concerta och utdelningen av sockerpiller, i allt hogre doser,
tills man for de flesta fangar i metylfenidatgruppen strax efter frigivningen fran fangelset kom upp till
den mycket héga dosen 180 mg Concerta om dagen.

Forsokspersonerna skulle efter frigivningen, komma till kliniken tva ganger i veckan for att hamta ut
sin dos (Concerta eller sockerpiller). Man métte vid dessa tillfallen om personerna hade ”spar av
narkotika” i urin. Nar de 22 veckorna i frihet var slut skulle proven i de tva grupperna raknas ihop,
och man skulle summera hur manga positiva prov som lamnats i respektive grupp (dar alltsa alla
saknade prov raknades som positiva prov till 90 %). Man raknade med att fa betydligt fler prov med
”spar av narkotika” i placebogruppen an i gruppen som fick Concerta tva ganger i veckan. Det har
skulle ge ett positivt resultat fér “behandling” med narkotika av amfetaminmissbrukare. Man sag
fram mot att kunna publicera resultaten av studien med rubriken: “ADHD-lakemedel effektivt for
personer med beroende” eller “Metylfenidat i hogre doser effektivt vid ADHD och
amfetaminberoende”.

Och vad hande da med de forsokspersoner som kande igen att de fick sockerpiller och inte
narkotika? Ramlade de snabbt av, och i sa fall hur paverkade det resultaten — och hur beskrevs det i
resultatredovisningen i studien?

EN KORRIGERING AV DEN FELAKTIGA OCH OFULLSTANDIGA REDOVISNINGEN
AV HAGASTUDIENS RESULTAT

De myndigheter som finansierat Hagastudien har fatt en felaktig och ofullstandig redovisning av
resultaten. De har fatt diagram och statistiska sammanstallningar, som utan forklaringar ar omdjliga
att forsta och bedoma. Resultaten finns beskrivna i en avhandling av Maija Konstenius [17], on-line i
en vetenskaplig tidskrift [18], och pa Socialstyrelsens webbplats [19]. Socialstyrelsen, Stockholms lans
landsting och Kriminalvarden saknar helt de, for férstaelsen av vad som hande, nddvandiga
beskrivningarna. Likemedelsverket har fatt vissa klarlagganden, men saknar samtidigt avgdrande
delar.

De ekonomiska och vardpolitiska satsningar som dessa myndigheter gjort i omradet, baserade pa ett
"positivt resultat” av denna studie, ar saledes inte grundade pa kunskap.

78 % av personerna som fick placebo ramlade av ndstan direkt

Vad hiande nar de fangar som fatt placebo (i 6kad "dos”) slapptes fran fangelset, efter att under tva
veckors tid kunnat konstatera att de inte fick den eftertraktade narkotikan (med Gunnes ord: ”"de kan
utan svarighet skilja placebo fran metylfenidat”)? Och inte heller skulle fa den under de kommande
22 veckorna?.

2 De berdkningar som gjorts har har gjorts “for hand”, utan tillgang till den fullstindiga informationen och de
statistikprogram och som funnits tillgangliga for forskarna. Reservation gors saledes for smarre felrakningar.



Personerna skulle, for att sdakert komma fram till kliniken fran fangelset, ta en forbetald taxi for ett
forsta urinprov och utdelning av fler sockerpiller.

e 7 personer (26 % av den totala placebogruppen) lamnade inget prov alls, innan de foll av (de
kom aldrig till mottagningen eller ldmnade inget prov den gang de besdkte denna).

e 14 personer (52 % av gruppen) lamnade inget eller ett prov; de foll av under vecka 3 — forsta
veckan i frihet. De lamnade totalt 6 urinprov.

e 21 personer (av 27) — alltsa hela 78 % av gruppen — bidrog inte med nagot enda
urinprov efter vecka 4 — vecka 2 i frihet. Det fanns alltsa bara 6 personer kvar i
placebogruppen som ldmnade nagot prov efter andra veckan i frihet.

e De 21 personerna i placebogruppen som bortfoll sa snabbt skapade ett resultat av 840
saknade prov (21 personer i 20 veckor med 2 prov i veckan). Potentiellt kunde
placebogruppen ha lamnat 1188 prov (27 personer, 22 veckor, 2 prov i veckan) under
studien. Det omedelbara bortfallet i gruppen gjorde att forskarna har fick 840 prov
med "spar av narkotika” (till ett varde av 90 % av faktiska prov), vilket gor att detta
bortfall i sig skapar en andel positiva prov pa 840 x 0,9/1188 = 64 % prov "med spar av
narkotika”.

Vi kan illustrera vad som hande med féljande diagram, som visar hur de férsékspersoner som kande
igen att de fick placebo nastan direkt avbrot kontakten med mottagningen, inte lamnade nagra fler
urinprov, och dar deras saknade prov under aterstoden av de 22 veckorna i studien rdknades som
prov med spar av narkotika.

Personer tillgiangliga att lamna urinprov placebogrupp
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Diagram 1. Personer tillgdngliga att lamna urinprov i placebogruppen.
Observera att analysen av urinproven borjar vecka 3 (fyllda staplar), forsta veckan i frihet.

For att forsta vad som faktiskt hande i Hagastudien maste man ha en tydlig och utforlig redovisning
av antalet saknade urinprov i Concertagruppen och placebogruppen, och antalet faktiskt positiva
prov, separerade fran varandra. Man maste veta exakt nar férsokspersonerna féll bort fran studien. |
de tre olika artiklarna om studien [17, 18, 19] finns ingen sadan redovisning. Vi kan hitta
medianvarden nar det giller andel positiva prov, vi kan hitta nagra otydliga diagram utan varden pa



bortfall, och nagra diagram dar andelen positiva prov illustrerats — dar saknade och faktiskt positiva
prov slagits samman.

Det har kravts en hel del anstangning for att fa fram de underlag som kan ge svar pa viktiga fragor,
och som legat till grund fér den tydliga redovisningen ovan av saknade prov i placebogruppen och
nedan redovisade resultat.

Resultat av saknade och faktiskt positiva urinprov
Fran de underlag som nu blivit kdnda kan vi rédkna ut féljande.
For placebogruppen

e De saknade urinproven i placebogruppen utgjorde totalt 10193, och riknades som 917
prov med spar av narkotika (90 % av fullvardiga prov).

e Vi ser fran underlagen att det bara fanns 37 faktiskt positiva prov i placebogruppen, av
de totalt 157 lamnade proven.

e Totalt fick alltsa forskarna fram att 917+37=954 av proven i placebogruppen var positiva,
hade spar av narkotika, var ett aterfall i missbruk. 954 positiva prov av totalt 1188
mojliga innebar att 80 % av ldmnade prov ar positiva, vilket ocksa ar vad man
rapporterat till Likemedelsverket.

e Viska ocksa veta att 18 av de 27 personerna i placebogruppen (67 %) inte hade ett enda
faktiskt positivt prov. De skapade forskarnas presenterade resultat genom att ramla av
studien mer eller mindre direkt (14 personer i gruppen foll av forsta veckan).

Saknade och faktiskt positiva provi
placebogruppen

Diagram 2. Andel saknade prov i placebogruppen 1019; faktiskt positiva prov 37; De saknade
proven utgor saledes 96 % av alla ”positiva prov”.

3 De 1019 saknade proven i gruppen riknades som 0,90 x 1019 = 917 positiva urinprov. Vi ser att detta utgér
917/1188=0,77 eller 77 % av alla potentiella prov.



For Concertagruppen

e De saknade urinproven i Concertagruppen utgjorde totalt 691% och riknades som 622
prov med spar av narkotika (90 % av fullvardiga prov).

e Viser fran underlagen att det fanns 106 faktiskt positiva prov i Concertagruppen, av de
totalt 497 [amnade proven.

e Totalt fick alltsd forskarna fram att 622+106=728 av proven i Concertagruppen var
positiva, hade spar av narkotika, var ett aterfall i missbruk. 728 positiva prov av totalt
1188 modjliga innebar att 61 % av lamnade prov ar positiva, vilket ocksa ar vad man
rapporterat till Likemedelsverket.

e Nar det géller faktiskt positiva prov sa ser vi vidare att 20 av 27 personer (74 %) i
Concertagruppen lamnade sadana, till skillnad fran placebogruppens 9 av 27 (33 %).

e Vi ser ocksa att 7 personer (26 %) av personerna i Concertagruppen lamnade positiva
prov (aterfoll i missbruk) forsta veckan i frihet.

e 11 av 27 (41 %) lamnade positiva prov (aterfoll i missbruk) férsta och andra veckan i
frihet, detta samtidigt som de flesta i gruppen kom upp till den mycket dosen 180 mg av
den legala narkotikan (Concerta).

Saknade och faktiskt positiva prov i
Concertagruppen

Diagram 3. Andel saknade prov i Concertagruppen 691; faktiskt positiva prov 106. De saknade proven
utgor saledes 87 % av alla “positiva prov” (till skillnad fran 96 % i placebogruppen.)

4 De 691 saknade proven i gruppen riaknades som 0,90 x 691 = 622 positiva urinprov. Vi ser att detta utgor
691/1188=0,58 eller 58 % av alla potentiella prov.



Sjalvskattning av ADHD-symtom och drogsug (”craving”)

Ett viktigt resultat i studien var fangarnas sjilvskattade “ADHD-symtom”. Som det uttrycktes i
redovisningen till Socialstyrelsen: “En gang per vecka fyllde deltagarna i en skattningsskala fér ADHD-
symtom.” Det gallde de forsta sex veckorna, darefter fylldes skattningsskalan i var fjarde vecka. [19]
(Conners Adult ADHD Rating Scale, CAARS:SV.)

Ett annat viktigt resultat var det sjalvskattade drogsuget, som ocksa utférdes en gang per vecka.

Ocksa har bor vi, innan vi tittar pa de verkliga resultaten, ldsa vad Lakemedelsverkets Lars Gunne
skrev. om dessa sjalvskattningsformular, nar han 2005 gav avslag pa Johan Francks forsta
"dubbelblinda” studie pa amfetaminmissbrukare “med ADHD”. Gunne underkdnde de tva
sjalvskattningsskalor som skulle anvandas, och skrev [13]:

4

. patienterna [ska] utfora subjektiv skattning av ’craving’, vilket ar notoriskt
vilseledande. Den foreslagna dubbel-blinda designen kommer icke att vara blind for
patienten, vilket redovisats i otaliga forsok pa missbrukare av centralstimulantia: de kan
utan svarighet skilja placebo fran metylfenidat och svaren pa fragor rérande craving ar
darfor helt avhangig av huruvida patienten uppskattar gratismedicineringen. Bortsett
fran det ytterst tveksamma att tillféra centralstimulantia till CS-missbrukare, kommer
den vunna kunskapen genom patientstyrd skattning att bli lag eller ingen.”

Vi forstar av resultaten av “sjélvskattningen” i Concertagruppen i Hagastudien — som alltsa fick
en stigande dos pa upp till mycket héga 180 mg/dag under de sista tva veckorna i fangelset
och den forsta veckan i frihet — att den var “helt avhangig av huruvida patienten uppskattar
gratismedicineringen”.

Vi forstar ocksa av den tidigare detaljerade redovisningen att forsokspersonerna i
placebogruppen hann lamna ytterst fa ifyllda sjalvskattningsformular innan de — som planerat
— forsvann fran studien. Under forsta veckan i frihet (vecka 3) férsvann alltsd 14 personer
(52 %); de hann som bdst fylla i ett formular i frihet. 21 personer (av 27) — alltsa hela 78 % av
gruppen — forsvann efter vecka 4; de lamnade som bdst tva ifyllda formular i frihet.

Forskarnas redovisning av det har var att “ADHD-symtomen” hos Concertagruppen gatt ner
med mer dn 30 % for 17 forsokspersoner jamfort med for 7 foérsokspersoner i placebogruppen
[19]. Vi bor bedéma det i ljuset av Gunnes ord ovan, och utifran vetskapen att 7 personer i
placebogruppen inte lamnade nagon sjalvskattning alls i frihet; att 21 personer — 78 % - i
gruppen lamnade hogst 1-2 formular.



”Tid till aterfall (forsta urinprov med spar av narkotika)”

| studien matte man ocksa tiden till det forsta positiva urinprovet, som man skrev i rapporten till
Socialstyrelsen: ”"tid till aterfall i missbruk”. Forskarna redovisar i de tre rapporterna skillnaden
mellan grupperna pa likartat satt, i antal dagar till forsta positiva urinprov. Vi far detta redovisat som
ett medianvarde: ”"Md=15 dagar” for placebogruppen jamfort med “Md=29 dagar” i
Concertagruppen. Det héar ar alltsa fraga om att stélla upp forsokspersonerna i de olika grupperna i
ordning fran minst tid till aterfall till [angst tid; mittvardet blir medianvardet. Forskarna beskriver det
har resultatet som att "tid (dagar) till forsta positiva urin for alla droger var signifikant kortare for
placebogruppen” (kursivt har); det har bildar grund for slutsatsen att Concerta hindrar aterfall i
missbruk.

Nar vi tittar ndrmare pa saken — utifran de underlag som nu utlamnats — ser vi att man ocksa i det héar
fallet raknat saknade prov som positiva prov. Vilket innebar att man i utrakningen av antal dagar till
aterfall inte skilt pa saknade prov och faktiskt positiva prov.

Undertecknads utrdkning, for hand, utifran lamnade underlag visade ocksa att redovisningen var
felaktig. "Md=15 dagar” (for placebogruppen) och “Md=29 dagar” fér Concertagruppen stimde inte.
Mitt ifragasattande av det publicerade resultatet ledde till att forskarna var tvungna att erkdnna att
deras redovisning var oriktig; grovt oriktig skulle det visa sig. | svaret angavs ocksa att “en
komplettering avseende denna variabel [skulle skickas] till tidskriften [Addiction] och 06vriga
myndigheter”.

Vad var da de ratta uppgifterna? Jo, att medianvardet av tiden i dagar till férsta positiva prov var 17
dagar for placebogruppen ("Md=17 dagar”) och 22 dagar (!) for Concertagruppen ("Md=22 dagar”). |
princip innebar det har den skillnad som slutet av den ena veckan jamfort med bérjan av ndsta vecka
innebar. Och det pa en tid av 22 veckor, 154 dagar, som studien pagick.

Hur man kan presentera det har som en viktig skillnad mellan grupperna, eller rentav som en skillnad
over huvud taget — och som ett resultat som indikerar att Concerta hindrar aterfall i missbruk, ar
omojligt att forsta.

Speciellt med tanke pa att “vagen upp” till medianvardet (person 14 av 27) fér Concertagruppen
bestod av 8 faktiskt positiva prov och 6 saknade, medan den for placebogruppen bestod av 4 faktiskt
positiva prov och 10 saknade. Vi vet ocksd sedan tidigare att hela 7 personer (26 %) i
Concertagruppen lamnade faktiskt positiva prov med spar av narkotika férsta veckan i frihet.



De faktiska resultaten for Concertagruppen

Som vi sett ovan var placebogruppen ingen kontrollgrupp i egentlig mening. | stallet var avsikten med
att ge amfetaminmissbrukare sockerpiller att de skulle kdnna igen vad de fick och snabbt lamna
studien, och pa sa satt skapa en positiv jamforelse for Concertagruppen. De amfetaminmissbrukare
som fick sockerpiller var saledes, vad vi maste fa siga, ett slags offerlamm i denna studie. Med tanke
pa det och vad som redan skrivits ovan ar alla jamférelser for Concertagruppen med placebogruppen
(offerlammen) ogiltiga. Resultaten for Concertagruppen maste bedémas for sig sjalva.

Nagra av de faktiska och viktiga resultaten for Concertagruppen var:

e 7 personer (26 %) aterfoll i missbruk férsta veckan i frihet, den vecka som de
samtidigt, i de flesta fall, nAdde maxdosen 180 mg legal narkotika (Concerta).

o 11 personer (41 %) aterfoll i missbruk (lamnade positiva urinprov) under de tva
forsta veckorna i frihet.

e 20 personer (74 %) aterfoll i missbruk under studiens gang — lamnade faktiskt
positiva prov.

e 7 av 9 av de personer som avslutade studien, som alltsd var narvarande vid
vecka 24, hade aterfall i missbruk. De 7 personerna hade 2, 3, 9, 9, 10, 12, 23
aterfall; i medeltal 10 aterfall. 2 personer av de som avslutade hade inga aterfall.

e 18 personer (67 %) foll bort fran studien innan den var slut.

For forsta gangen far saledes har Socialstyrelsen, ledningen for Stockholms ldns
landsting, Kriminalvarden och faktiskt ocksa Likemedelsverket, veta vad detaljerade
data i Hagastudien visar om resultaten fér Concertagruppen.

Dessa myndigheter har inte — lika lite som media — forstatt att ndstan hdlften av den
grupp som fick den legaliserade narkotikan (Concerta) aterféll i illegalt missbruk under
de tva forsta veckorna i frihet. Man har inte férstatt att ndastan 70 % i Concertagruppen
faktiskt ramlade av fran den 24 veckor langa studien — vilket maste anses vara ett
katastrofalt resultat. Speciellt nar man ocksa far vetskap om att 7 av de 9 personer som
avslutade studien (var ndrvarande vecka 24) hade i medeltal 10 aterfall i missbruk under
studiens gang, och dessutom hade en stor uppgang i antal fall av illegalt missbruk (positiva
prov) i slutet av studien.

Dessa resultat for Concertagruppen, tillsammans med de tidigare beskrivningarna av
studieupplagg och resultat, gér att forskargruppens slutsatser om att den hdéga dosen
narkotika resulterade i "minskade ADHD-symtom”, "hogre kvarstannande i behandling” och
”minskad risk for aterfall i missbruk”, och darfér “kan vara ett sdkert behandlingsalternativ
for personer med samtidig ADHD och amfetaminberoende”, helt maste avvisas.



SLUTORD

Forskarnas publicerade slutsatser och PR-meddelanden

Hur presenterade da forskarna resultaten, vad stod i olika PR-meddelanden och hur har studiens
resultat beskrivits i media?

De slutsatser som forskarna drar i de publicerade rapporterna [17-19] gb6rs utifran den ogiltiga
jamforelsen med vad som kommit att kallas placebogruppen. Resultaten blir “positiva” genom att
personerna i placebogruppen reagerar som det var tédnkt — de lamnar snabbt studien. Det har galler
inom alla omraden vi beskrivit ovan: positiva prov, tid till férsta positiva prov, skattning av ”ADHD-
symtom”, och naturligtvis, kvarstannande i studien.

Det ar det har som gor att forskarna kan skriva [17] att “hdgre maximal dos” Concerta "minskade
risken for aterfall i missbruk” “resulterade i minskade ADHD-symtom”, och "hogre kvarstannande i
behandling”.

Konstenius/Francks PR-meddelande fran Karolinska Institutet om studien [20] har rubriken "ADHD-
lskemedel effektivt for personer med beroende” (kursivt hir). Aven har far vi veta att det dr den
hogre dosen ("dubbelt sa hog jamfort med vad som anvants i tidigare studier”) som gjorde att de
personer som fick lakemedel (narkotika) fick “farre aterfall i drogmissbruk, fick minskade ADHD-
symtom och stannade kvar ldngre tid i behandlingen”. Och allt "jamfort med den grupp som fick
sockerpiller (placebo)”.

| ett PR-meddelande fran Stockholms lans landsting far vi veta: "Metylfenidat i hogre doser effektivt
vid ADHD och amfetaminberoende” (kursivt har) [21].

Hur beskrev da media den mycket hoga dosen narkotika som delades ut (180 mg), den hoga andelen
aterfall i Concertagruppen, den misslyckade (avsedda) blindningen i studien, och det 70-procentiga
bortfallet i Concertagruppen?

Jo, fran TT gick nyheten ut: “ADHD-ldkemedel i stéllet for droger” [22], ett budskap som atergavs
utan nagra kritiska kommentarer i media. | DN beskrevs det som: “"Farre aterfall med ADHD-medicin”
[23]. En riktigt verklighetsfraimmande historia gavs av det TV4-dgda Nyhetsbolaget som beskrev
studien sa har: "Forskare vid Karolinska Institutet har sett att metylfenidat, ett centralstimulerande
lakemedel, effektivt dampat ADHD-symtom och drogberoende om det ges i en individuellt hogre dos
dn vad man vanligen gjort tidigare. Det ar ett banbrytande resultat...” [24]

Och allra langst fran verkligheten gick nog Svensk forening for Beroendemedicin, ndr man pa
hemsidan presenterade Hagastudiens resultat. Vi far veta att forskarna ”visar for forsta gangen att
ADHD-patienter med ett beroende svarar bra pd behandling” (kursivt har) [25]. Dessutom sags “att
drogfrihet for denna grupp ger ocksa positiva samhalleliga vinster emedan drogfrihet efter
frigivningen ocksd minskar aterfall i kriminalitet” (kursivt har). Forvisso skulle “drogfrihet efter
frigivningen” ge manga positiva samhalleliga vinster, men som vi vet av de verkliga resultaten var
inte "drogfrihet” pa nagot satt del av det samlade resultatet i Hagastudien.



Den "mycket héga metylfenidatdosen” och det officiella underkdnnandet av Concerta

| forskarnas rapporter och i mediapresentationen har plotsligt en ”hég dos” legaliserad
centralstimulerande narkotika ("ADHD-medicin”) blivit nagot positivt, det som skapar ett gynnsamt
resultat, och som till och med kan férknippas med drogfrihet. | presentationen till Socialstyrelsen [19]
far vi i introduktionstexten under "Behandling” veta att centralstimulerande medel ”har funnits vara
effektiva i upp till 78 % av fallen” [19].

Vad vi inte far veta ar att det ldakemedelsbolag (Janssen) som tillverkar Concerta fick underkdnt i
Sverige, och Ovriga Europa, pa sin ansokan (”should be refused”) om att fa Concerta godkant for
vuxna [28]. Och déarefter beslot sig for att dra tillbaka densamma [29]. Féretaget hade till europeiska
lakemedelsmyndigheter inlamnat de tre, far det antas, i foretagets tycke mest positiva dubbelblinda
studierna av Concerta pa vuxna, varav tva utforts i Sverige av vara ledande psykiatriker. Nar
studiernas underliggande data undersoktes av lakemedelsmyndigheter, ledda av engelska MHRA,
och en vetenskaplig statistisk analys gjordes, visade det sig att Concerta inte hade ndgon statistiskt
sakerstalld positiv effekt for vuxna med diagnosen ADHD jamfort med placebo [28, 30, 31]. Ddaremot
ansags det bevisat att Concerta orsakade ett flertal allvarliga skador: "Det har faststéllts ett
orsakssamband for Concerta nar det galler aggression, tics och depression.” (“A causal relationship
with Concerta was established for aggression, tics and depression.”) [28, s 112] Mer adn dubbelt sa
manga av dem som fick Concerta (jamfért med placebogruppen) drabbades av aggression; det var
62 % hogre risk att drabbas av depressiva tillstand for dem som fick Concerta [29, s. 84]. Dessutom
fastslogs foljande, vid en analys av Hagastudien, mycket intressanta slutsats: avsevard missbruks- och
spridningsrisk med Concerta ("It is assessed there is a significant abuse and diversion risk with
Concerta.”) [28, s 70] Inga av de handlingar som har refereras till har publicerats av
lakemedelsmyndigheterna, vilket gjort att media fatt formedla ldkemedelsbolagets PR-budskap, och
att Concerta i Sverige, trots underkdnnandet 2010 saldes fér 460 miljoner kronor (sic!), fran
halvarsskiftet 2010 till motsvarande tid 2013 [32].

Trots att skadorna vagde tyngre dn eventuell nytta, fortsatte Concerta att skrivas ut till vuxna i
Sverige, som om det ovanstaende aldrig hant. Lakemedelsbolaget Janssen drog till Japan, utforde
studier och skickade in en ny ans6kan om att fa Concerta godkéant for nyinsattning pa vuxna i Europa.
Las om den affaren i Granskning av Ldkemedelsverkets godkénnande av Concerta fér vuxna i Sverige,
av den 15 juli 2023 [33].

Vi har ingenstans i medierapporteringen, vare sig da eller senare, fatt ldsa om de bevisade 6kade
riskerna som framkom i de ursprungliga studierna av Concerta: ”“Det har faststallts ett
orsakssamband for Concerta nar det galler aggression, tics och depression.” Inget om risken for
missbruk och spridning av narkotikan: avsevard missbruks- och spridningsrisk med Concerta”. Inget
om att Concerta inte hade ndgon statistiskt sakerstalld positiv effekt for vuxna med diagnosen ADHD
jamfort med placebo.

Lars Gunne varnade for den mycket héga dosen av metylfenidat, 180 mg, som skulle anvandas i
Hagastudien. Han papekade att psykoser bérjade upptrada vid bruk av 100 mg metylfenidat [14]. Han
skrev i sitt negativa utlatande om Hagastudien [14] att ”... [man kan] tolka den till 180 mg hojda
maxdosen som en atgard att fa behalla ett klientel som inte ndjer sig med ldgre doser”. Han skrev
ocksa att den mycket hoga dosen gjorde att det har inte Idngre handlade om “behandling av ADHD”.
Han skrev: ”Studien [Haga] har 6vergatt fran att galla behandling av ADHD till att istéllet fokusera pa



behandling av amfetaminmissbruket.” Och vidare: ”Det kan ifragasattas om det ar en klok investering
att forsoka hitta en underhallsdos av centralstimulantia for amfetaminister” ... “amfetaminberoende
[har] inte nagon markbar rusniva dar de fungerar val ... Innan euforin avklingat satter 6kande
dysforieffekter in och nédvandiggdr ny CS-dos [centralstimulantiados] eller somnmedel for att slippa
ifran alltsammans.”

Data om de ovanstaende bevisade allvarliga riskerna for aggression och psykos hade varit till nytta
for myndigheter och granskande journalister att kanna till. Speciellt nar de stéllts infor olika bisarra
valdsdad, inte sallan kopplat till valdtakter.

Vi jamfor med ett av de fall fran tiden nar Hagastudiens resultat hyllades av medier. Dar norska
medicinska tillsynsmyndigheter i december 2013, i ett prejudicerande fall, dragit in ratten att
forskriva narkotika for en av landets mest kdnda psykiatriker, som skrev ut héga doser metylfenidat —
strax éver nivdn i Hagastudien — till missbrukare. Fallet blev mycket uppmarksammat da det ocksa
var forknippat med vad som beskrivits som landets varsta valdtidktsfall nagonsin [34, 35]. Den
ledande psykiatriker som skrivit ut héga doser metylfenidat till férovaren av valdtakterna —
"dagsdoser pa 240 mg” — och andra missbrukare forlorade i december 2013 ratten att forskriva
narkotikaklassade preparat i klassen centralstimulantia [36].

| Sverige skrivs i nuet mycket héga doser av amfetaminpreparat ut. Det dr dags att stalla kritiska
fragor.

Janne Larsson

skribent

15 januari 2014

|att uppdaterad 9 oktober 2025
janne.olov.larsson@telia.com
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