Till Ulla Wandel Liminga Lakemedelsverket/ordf. i EMA:s Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
Kopia medier, berérda myndigheter, ansvariga politiker
19 november 2025

288 suicidala svenska tonaringar, amfetaminet
Elvanse och Lakemedelsverkets hantering

Basta Ulla,

Jag riktar det har brevet till dig som hogst ansvarig pa Lakemedelsverket for bedomningen av
lakemedelsbolaget Takedas internationella sdkerhetsrapport om amfetaminet Elvanse.

Direkt efter ett rekord i rapporterade biverkningar av Elvanse i Sverige (2024), valjer
Lakemedelsverket/PRAC tillsammans med ldkemedelsbolaget att gora dessa skador till intet.

Att ldkemedelsbolaget i sin skademinimering gor allt for att rédda sina profiter ar inget att
forundras over. Att Lékemedelsverket helt och hallet stéller sig pa bolagets sida, och sviker
sitt uppdrag, ar nagot annat.

Data nedan handlar frdmst om hur du och Likemedelsverket hanterat de allvarliga
larmrapporterna om att 288 unga (10-19) i Sverige, under 2023-2024, tagit 6verdoser av
amfetaminet Elvanse i sjalvdestruktivt/suicidalt syfte, och fatt tas till akuten. Dar dessa 288
fall registrerats i formella biverkningsrapporter, for att sedan fas att forsvinna.

Det sensationella

Vi maste inledningsvis framhalla det sensationella i att allvarliga skador alls registreras och
letar sig in i en rapport av det har slaget. Det vanliga ar annars att det vi ser ar, vad man grovt
brukar kalla, “garbage in-garbage out”. Alltsa att inte ens allvarliga skador registreras och att
alla bedémningar och analyser av dessas sdakerhetsrapporter da naturligtvis blir ett enda stort
falskt spel. Vi vet att psykiatriker inte rapporterar skadeverkningar av de preparat de skriver
ut; skadorna tillskrivs bekvamt patienters “psykiska sjukdom” och ses mycket sdllan som en
effekt av de psykiatriska drogerna. Vi brukar fa hora, “det férekommer troligtvis en viss
underrapportering av biverkningar”, men vi far sdllan mojlighet att veta hur katastrofalt illa
det faktiskt ar. Den har skrivelsen ger den majligheten.

Det seriosa

Vi far ge ett stort tack till ndgra seriésa medarbetare pa Lakemedelsverket. Om det inte vore
for dem skulle data om att 288 svenska tonaringar tagit amfetaminet Elvanse (2023-2024)
och hamnat pa akuten, vara okdnda. Av de 288 fallen var 239 (83 %) flickor(!)

Dessa 288 fall har alltsa av seriésa medarbetare pa Likemedelsverket registrerats i formella
biverkningsrapporter. Dar dessa rapporter sedan forts ut internationellt och ocksa hamnat i
tillverkaren Takedas databas (Global Safety DataBase, GSDB) 6ver rapporterade biverkningar
internationellt.

Det hér ar fall som beskrivits for Giftinformationscentralen av ldkare/sjukvardspersonal pa
akuten, intensivvarden, och sedan fatt en formell biverkningsrapport.



Hur markvardigt och viktigt det har ar kommer att framgd nedan nar vi jamfor dessa
uppgifter med forhallandena internationellt, och nar vi ser de omfattande anstrangningarna
att gora intet av, och osynliggora, dessa skador.

Lite bakgrund

Det vi pratar om ar lakemedelsbolaget Takedas arliga sakerhetsrapport om Elvanse, kallad
Periodic Safety Update Report (PSUR). En rapport som tacker data fran februari 2024 till
februari 2025. Rapporten foljs av en bedomning fran det land som utsetts som ansvarigt, i
det har fallet Sverige. Dar Sverige kallas Lead Member State (LMS) och andra berérda lander
Concerned Member State (CMS). Svenska utredare gar igenom Takedas rapport och haller
med om eller avvisar bolagets bedomningar; delar med sig till andra lakemedelsmyndigheter
av bedémningarna och later dem kommentera. Rapporten och rekommendationerna
"finaliseras” sedan vid ett mote med det europeiska ldkemedelsverkets (EMA:s)
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC). Oversatt, EMA:s kommitté for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning av lakemedel.

Och det har 6ppna brevet &r riktat till dig Ulla Wandel Liminga, da du &r ytterst ansvarig for
den svenska bedémningen och den slutliga bedémningsrapporten, och dessutom ar
ordférande i PRAC. Slutrapporten antogs av PRAC den 2 oktober 2025.

Lakemedelsbolagets nya sakerhetsrapport

| den nya rapporten om Elvanse (for 2024) kan vi under rubriken Suicidality lasa, att det
inkommit 288 rapporter fran Sverige om 6verdoser av Elvanse i sjdlvdestruktivt/suicidalt
syfte (“Intentional self-injury”). 142 for 2023 och 146 for 2024.

Det har ar data som maste ha varit svarhanterliga for ledningskontoret pa Takeda. 288 fall av
suicidalitet enbart bland svenska tonaringar som tagit Elvanse, och bara for 2023-2024, dar
dessa fall dessutom ar "medically confirmed” av lakare pa akuten! Hur otroligt det ar star
klart nar vi jamfor med uppgifterna fran andra lander i Takedas databas.

Takedas rapport (s. 38) sager att man for den aktuella perioden till sin internationella databas
fatt in ”356 case reports” som faller under rubriken ”Suicide/self-injury”. Vilka lander dessa
fall kommer ifran berattas inte i rapporten — med undantag av att vi far veta foljande:

301 giltiga fall — av de 356 — kom fran Sverige. Dar 288 av fallen var ”viktiga medicinska
handelser och i de flesta fall allvarliga” (“important medical events and mostly serious”). Vi
far veta att 142 fall géllde 2023 och 146 fall 2024. Vi far veta att i 123 av de 288 fallen hade
personerna ocksa fatt andra medicinska preparat.

Sa har sag det ut i rapporten:

There are 301 valid cases in the current interval from Sweden, reporting 647 AEs, of which 595 were
PTs (288 cases) of interest (i.e. part of the search strategy) and 52 that were outside of the search
strategy (associated events - mostly signs and symptoms). The 288 cases (595 PTs) were important
medical events and mostly serious, however, data on associated serious AEs is largely missing. Out of
the 301 cases, 142 were batch reported, with actual event occurrence dates in 2023. Similarly, in
2025, a total of 146 were batched reported for cases occurred in 2024. One hundred and twenty three
(123) of these 288 cases were reported with polypharmacy.




Med andra ord utgor fallen av ”Suicide/self-injury”, fran Sverige, 85 procent (301/356) av
alla fall som registrerats i lakemedelsbolagets internationella databas. Och vi vet fran
Lakemedelsverkets biverkningsrapporter att 142+146=288 av dessa 301 fall gallde svenska
tonaringar som tagit 6verdoser av Elvanse i suicidalt/sjdlvdestruktivt syfte.

Forskrivningen av Elvanse i Sverige ar hog, forra aret uppgick forsaljningen till runt 1 miljard
kronor. Men internationellt utgjorde det har anda bara 5 procent av férsaljningsvardet pa 22
miljarder svenska kronor. Sverige star alltsa for 85 procent av registrerade fall av 6verdoser av
Elvanse i suicidalt/sjalvdestruktivt syfte i Takedas rapport, men fér 5 procent av
forsaljningsvardet internationellt.

Vi kan mycket grovt och lagt réknat sdga att fallen internationellt borde uppga till totalt runt
6000 om det skulle motsvara de faktiskt existerande fallen i Sverige. Nu blev det 56 fran alla
andra lander, 301 fran lilla Sverige.

Lakemedelsbolaget konstaterar (s. 40) att antalet rapporterade fall fran Sverige. med denna
risk, ar “ganska anmarkningsvart” (“quite notable”), men valjer sedan att gora intet av dessa
fakta, sager att “0kningen grundades pa massrapportering ("bulk reporting”) och ingen ny
och viktig information som andrar den nuvarande forstaelsen av denna risk”.

Sa héar sag det ut i rapporten:

In conclusion, while the counts from Sweden for this risk are quite notable in numbers, this increase
was based on bulk reporting and no new and significant information that changes the current
understanding on this risk.

Och vi kommer till Lékemedelsverkets bedomning av det “quite notable” stora antalet
rapporterade skadeverkningar fran Sverige.

Likemedelsverket till bolagets raddning

Det har ovan framforts ett stort tack till de seridsa personer pa Lakemedelsverket som sett till
att de alarmerande uppgifterna fran Sverige faktiskt registrerades, sa att de sedan kunde leta
sig in lakemedelsbolagets internationella databas 6ver rapporterade biverkningar.

De vi daremot inte kan tacka ar de personer pa Lakemedelsverket, som tillsammans med
lakemedelsbolaget gjort sitt basta for att gora intet av dessa tragiska fall, sett till att ingen
uppfoljning sker, och klargjort att inga atgarder kommer att vidtas.

| den har varlden finns det stora begreppet "signaler” Man forvdntas titta efter nya eller
ovantade risker med ett preparat, granska data och bedéma sambandet mellan preparatet i
fraga och rapporterade skadeverkningar.

Och vad ar det som lyser klart i det har fallet? Naturligtvis det faktum att 690/100 000 flickor
som fatt Elvanse fatt tas till akuten efter 6verdoser i sjalvdestruktivt syfte (2024), och att det
uppenbarligen ar nagot som bara hinder i Sverige (17 551 flickor 10-19 fick Elvanse i Sverige
2024; av dem hamnade 121 pa akuten).

Takeda har redan forklarat att antalet rapporter om suicidalitet fran Sverige ar “ganska
anmarkningsvart”; forklarat att fallen ar ”viktiga medicinska handelser och i de flesta fall



allvarliga” — men att “data om associerade allvarliga skadeverkningar i hog grad saknas”
("data on associated serious AEs [Adverse Events] is largely missing”).

|”

Allt fornuft sdger da att nasta steg for denna “signal” blir att inférskaffa saknade data om
dessa allvarliga medicinska héndelser. (Se vidare under rubriken ”Det stora
subtraktionsspelet”.)

Men sa tanker inte lakemedelsbolaget och tyvarr inte heller Likemedelsverkets utredare.

| stallet forklarar Lakemedelsverkets utredare att man ar 6verens med ldakemedelsbolaget om
att uppgifterna om ”Suicide/self-injury”, inte behodver nagon ytterligare utredning. Inga
varningar. Inga atgarder. Ordféranden i PRAC Ulla Wandel Liminga godkdnner bedomningen.

Lékemedelsverket skriver: “Suicidal Behaviour and Ideation ( ): this signal was refuted by
the MAH, and this is agreed.” Likemedelsverket haller alltsd med Takeda om att det stora
antalet rapporter fran Sverige, om dessa viktiga medicinska och i de flesta fall allvarliga
handelser, inte ska ses som “en signal”, inte utredas vidare. | citatet ingar att ”this signal was
refuted by the MAH [2023]”. Vi ska nedan se hur det gick till.

Det stora subtraktionsspelet
Vi gar tillbaka till 2022-2023.

De alarmerande uppgifterna om tonaringar som tagit 6verdoser av Elvanse i sjalvdestruktivt
syfte har alltsa redan en gang tidigare rapporterats till Takeda av seridsa personer pa
Lakemedelsverket — och inkluderats i bolaget sakerhetsrapport for 2022. Sverige bidrog da
med 240 fall av 6verdoser bland tonaringar (totalt 278 fall) under rubriken ”Suicide/self-
injury”. Dessa fall rorde det aktuella och nagra tidigare ar. Det bestamdes da att en
"kumulativ granskning” av sadana fall skulle genomféras av Takeda och presenteras i nasta
ars sdkerhetsrapport (2023). Och det ar nu vi kommer till Det stora subtraktionsspelet.

Sa har sag det ut i lakemedelsbolagets redovisning i rapporten 2023.

Vi tittar nedan pa det fantastiska diagrammet. Lilla Sverige jamfort med resten av varlden.
Ser vi toppen? Det dr Sverige! 240 av de 272 fallen ar rapporter om svenska tonaringar.

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.

Det &r ett diagram Over Suicidality Related Events (SRE) som rapporterats till Takedas vérldsomspdnnande databas (Global Safety Data
Base, GSDB) éver biverkningar, sedan 2008. Riknat pa att runt 20 miljoner fatt pillret sedan dess.



Det hér ar alltsa resultatet av att Takeda fatt direktiv av det europeiska lakemedelsverket
(EMA) att gora 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 varlden sedan 2008. Det ror sig alltsa om
rapporter om avsiktliga 6verdoser, avsiktlig sjdlvskada, sjalvmordsbeteende,
sjalvmordsforsok, sjalvmord 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.

” (II

Men, sa skriver man om 2022: “This peak was driven by cases from Sweden.” ("Den har
toppen skapades av fall fran Sverige.”) Dessa 240 fall forstor forstas trovardigheten till
lakemedelsbolagets Ovriga data, och till det rapportsystem som ligger till grund for denna
redovisning. Det ar i denna “peak” vi borjar ndrma oss sanningen om de faktiska
forhallandena.

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 ovrigt.

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

Det ar lite rérande att ldsa att svenska Lakemedelsverket i en kommentar i rapporten fran
2023, riktad till 6vriga europeiska ldakemedelsmyndigheter, forklarar att det héga antalet fall
fran Sverige “dr ett resultat av en fokuserad anstréingning att rapportera éverdoser 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.”)

Det ar en marklig formulering. Som om man ber 6vriga lakemedelsmyndigheter om ursakt
for den stora mangden rapporterade skador fran Sverige, som om de inte riktigt finns. Vi
smakar pa det har: "Det &r i det sammanhanget en sorts stimulerad rapportering.”



Vi tittar pa nasta diagram i lakemedelsbolagets redogorelse (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 mangden 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.)

Bolaget berattar alltsd att man registrerat 839 fall for hela varlden for hela den tid Elvanse
funnits pa marknaden (2008-).

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.

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 ocksa far. Det ar till och med sa att man (i rapporten) c) lagger
orsaken till patientens suicidala tillstand vid “betydelsefulla stressfaktorer, som vrdkning”
("significant stress factors (home eviction))” Och sa férsvann alltsa 132 fall.

Da aterstar 707 fall (av de ursprungliga 839). Man fortsatter att subtrahera. Den har gangen
forklarar man att 658 av dessa fall dr “obedémbara” (”unassessable”), eftersom inte
tillréickligt med data finns i rapporterna for att kunna bedéma ett méjligt eller troligt
orsakssamband. Nu aterstar bara 49 fall av de 839, som man, med det sprakbruk som
galler, “inte kan utesluta och som ddrfér bedémdes som troliga eller méjliga”. 49 fall pa ”15
504 763 — 22 810 069 patient-years” (vilket ar det matt som angavs i rapporten).

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

1 Fér att rapporterna éverhuvudtaget ska anses som “beddmbara” fér ett orsakssamband, 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
aterkommit (kallat “rechallenge”).



Vad gjorde Likemedelsverket sedan?

Nu kommer vi till den punkt da det svenska Likemedelsverket gjorde sin bedomning av det
ovanstaende och dar sedan rapporten “finaliserades” av det europeiska ldkemedelsverkets
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC). Det ar september 2023.

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

Den hér ”signalen” om Suicidality, anses genom Takedas kumulativa granskning kunna
uteslutas/vederldggas. Det skulle inte bli nagon mer “fokuserad anstréngning” att
rapportera dverdoser av ADHD-mediciner, ingen “stimulerad rapportering”.

Man skulle lyckas med det genom att negligera det stora antalet fall fran lilla Sverige. Man
skulle aterga till “business as usual”.

De allvarliga fallen vagrar att forsvinna

Vi kommer till 2025 och de allvarliga fallen av 6verdoser bland tonaringar av Elvanse i
suicidalt syfte vagrar att forsvinna. For de tva aren 2023-2024 ser vi alltsa nu 288 nya fall i
lakemedelsbolagets databas, i tillagg till de 240 fran Sverige som finns i den tidigare
rapporten. Sammanlagt 528 fall bland tonaringar bara fran Sverige.

Lakemedelsverket och PRAC har i sin bedomning av de nya fallen alltsa referat till Takedas
"kumulativa granskning” och till bedémningen, “this signal was refuted by the MAH, and this
is agreed [2023]”.

Lakemedelsverket hade ett val ndr man da beddmde omradet suicidalitet efter Takedas
granskning 2023:

1. Att lyssna pa ”signalen” fran Sverige om ett hogt antal rapporter om suicidalitet,
krava noggrann uppfoljning och “fokuserad anstrangning” i riktning mot “stimulerad
rapportering” i alla lander.

2. Att bortse fran den hoga forekomsten av rapporterade skador fran Sverige, och
istdllet lyssna pd ldikemedelsbolagets avancerade subtraktion och de falska siffrorna
fran ett forfallet system for uppféljining av skador.

Lakemedelsverket valde det sistnamnda — lakemedelsbolagets vag.

Man valde 2023 att stéinga éronen for den kraftigt ljudande sdkerhetssignalen som de 240
svenska tondringarna utgjorde; man férklarade tillsammans med Takeda att signalen
suicidalitet kunde sdgas vara vederlagd (refuted).

Och gér nu 2025 samma sak igen.



Slutord och fragor

Det rader inget tvivel om att de i Sverige rapporterade 288 fallen i den nya
sakerhetsrapporten existerar. Likemedelsbolaget beskriver dem som ”valid cases” och ser
antalet som ”quite notable”. De &r ocksa “important medical events and mostly serious”.

Vad vi sedan ser ar hur Takeda — precis som i sin granskning 2023 — avfardar alla dessa fall pa
grund av ”missing information”. Likemedelsverkets beddmare haller med. Och sa har det
stora antalet allvarliga fall plotsligt forvandlats till intet.

Utifran allt det ovanstaende vill jag rikta foljande fragor till dig Ulla Wandel Liminga, som
hogst ansvarig for den svenska utredningen och for godkannandet i PRAC:

1. Kommer Likemedelsverket, som de sista tva aren, att i ar uppratta formella
biverkningsrapporter om 6verdoser av Elvanse i sjalvdestruktivt/suicidalt syfte, med bruk av

data fran Giftinformationscentralen (G|C)? (En genomgang av halvarsdata fran GIC visar att antalet fall for
2025 &r minst lika hogt som 2024.)

2. Vad kommer Lakemedelsverket nu att gora for att dessa fall ska forvandlas fran
"obeddmbara till bedombara”; vad kommer Likemedelsverket att gora for att fallen inte —
som vi sett ovan — bara kan avfardas och bli till intet; vad kommer myndigheten att gora for
att astadkomma en verklig uppfoljning av dessa fall? Fa svar pa fragan: Vad hdande med
tonaringarna nar de senare kom tillbaka till férskrivande psykiatrikers klinik?

3. Av sékerhetsrapporten kan man fa intrycket att uppféljningen nu dndras sa att Takeda inte
langre behover skicka in en arlig rapport, att det racker med en rapport vart tredje ar.
Stammer det?

Jag vill ha mycket precisa svar pa fragorna — inga utldggningar om ambitioner.

Anmarkning: De data som presenteras ovan tacker bara skadeverkningar under rubriken ”Suicidality”. De
tacker inte de 6vriga 104 allvarliga fall om skador fran Elvanse som inkommit till Likemedelsverket och blivit
foremal for biverkningsrapporter. De tacker inte heller det stora antalet fall av ”ingen effekt”, som blivit
anmalda till myndigheten.

Janne Larsson
skribent/researcher

19 november 2025
janne.olov.larsson@telia.com

Rapporten som bildar grund for historien ovan ar PRAC Periodic Safety Update Report assessment fér Elvanse,
utgiven den 2 oktober 2025. Den kan begaras ut fran Lakemedelsverket. Eller maila mig pa adressen ovan sa
skickar jag en kopia. Detsamma géller den tidigare rapporten (2023), utgiven den 29 september 2023.
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