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Angiende Likemedelsverkets nya studie om forskrivning av
centralstimulantia till barn i Sverige

Snart kommer psykiatriker Lars-Olof Janols pad Likemedelsverket att sldppa en retrospektiv
(tillbakablickande) studie om forskrivningen av centralstimulantia till barn 1 Sverige.

Syftet med nedanstdende rapport dr att avslgja de allvarliga bristerna i och den vetenskapliga
ohederligheten bakom denna studie.

Forskningsprojektet handlar om att sammanstilla och utvdrdera de rapporter om
utskrivningen av centralstimulantia till barn, som inldmnats till Likemedelsverket. Ansvarig
for projektet &r Lars-Olof Janols, en av landets mest kéinda foresprikare for
amfetaminbehandling av barn. Han ska nu bedoma effektiviteten av behandlingen, som han
dock sedan mer an 20 éar tillbaka vet dr “mirakulds”. Han ska utvédrdera och rapportera om
biverkningarna av centralstimulantian, de biverkningar som han vid ett flertal tillfillen de
senaste aren forklarat vara forsumbara. Vidare ska han bedoma risken for missbruk, som han
ocksa offentligt forklarat sig kénna till — 6kad legal utskrivning av amfetamin minskar risken
for missbruk.

Om Janols skulle rapportera ndgot negativt, ndgra allvarliga biverkningar, skulle detta
komma 1 direkt konflikt med hans sedan manga ar tillbaka offentligt tillkinnagivna positiva
héllning. Han saknar sdledes fOrutséttningar for att kunna gora en opartisk beddmning av
materialet.

Rapporten nedan kommer ocksa att pa ett tydligt sitt visa att tillgingliga data — de rapporter
som sédnts in av ldkare och sjukhuskliniker — i stort dr av miserabel kvalitet och oanvéindbara.
Lakemedelsverket och Janols har i flera ar ként till rapporternas déliga kvalitet utan att gora
ndgot effektivt for att dndra pa saken. Tvirtom har man med alla offentliga tillkdnnagivanden
om amfetaminets effektivitet och ofarlighet ytterligare forsdmrat kvaliteten pd inldimnade data.

Janols kommer, for Liakemedelsverkets rdkning, att sammanstélla rapporterna — vars
“kvalitet” han varit med om att skapa — och utifrdn sammanstillningen gora en beddmning.



Han kommer att finna att det inte finns nagra egentliga problem med amfetaminbehandlingen;
han kommer att rekommendera den som varande effektiv och ofarlig — vilket han alltsd ként
till sedan 20 ar tillbaka.

Internationellt har tillsynsmyndigheter inom det medicinska omradet (FDA i USA, MHRA i
England) fatt forodande kritik pa sista tiden. Man har ként till farorna med antidepressiva
medel men inte agerat. Barn och ungdomar har fatt dessa preparat trots att
lakemedelsbolagens egen forskning visat att de inte har bittre positiv effekt &n placebo och att
de har en hel rad allvarliga biverkningar, daribland 6kad risk for sjalvskadligt beteende.

Nedanstaende rapport visar hur den svenska tillsynsmyndigheten, Likemedelsverket, vida
overtrdffat 1ldkemedelsbolagen 1 sin beskrivning av amfetaminets effekter och frdnvaro av
biverkningar. Foretagsreklam for internationellt kontrollerade substanser, som amfetamin, ar
naturligtvis forbjuden. Férbudet har kringgatts 1 Sverige: tillsynsmyndigheten sjédlv har gjort
fullgod och kostnadsfri reklam for licensbelagda narkotikaklassade medel med hog
missbrukspotential.

I England har tillsynsmyndigheten (MHRA, Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency) under de sista dren tvingats lyssna péd patienterna. Niar de personer som fatt
antidepressiva medel fick kanaler att fora ut sina beréttelser f6ll de av likemedelsbolag och
myndigheter uppritthdllna 16gnerna ihop som ett korthus. [1] [2]

Berittelser fran de barn som fatt centralstimulantia finns inte pd Likemedelsverket. I det
projekt man nu &r sysselsatt med lyssnar man inte alls till barnen. I slutet av denna rapport
aterges vad resultatet skulle kunna bli om man gjorde det.

En hel del av den information som ges i denna rapport har fétts fram med anvdndning av den
svenska offentlighetsprincipen. Lakemedelsverket har dock efterhand blivit alltmer
motstravigt mot att utlimna handlingar. Det har krévts ett antal domstolsutslag for att fa
tillgdng till information. Myndigheten har bland annat 1 yttrande till kammarritten, som skal
for sin végran att utlimna handlingar, refererat till ett krigsmaterieldrende. Det var olampligt
att veta for mycket om myndighetens verksamhet. Risken var att man genom
“pusselliggning” kunde skaffa sig en helhetsbild — som alltsd kunde jimforas med ett hot mot
rikets sdkerhet.

En kort bakgrund

Centralstimulantia (amfetamin och metylfenidat [Ritalina]) drogs bort fran marknaden i
Sverige ar 1968 efter det katastrofala forsoksprojektet med legal utskrivning av narkotika till
narkomaner. Medlen kunde direfter bara skrivas ut pé licens i enskilda fall; licensen gavs av
Likemedelsverket. Amfetamin och metylfenidat 4r placerade i1 Narkotikaforteckning II,
tillsammans med kokain och morfin. Man kan, ndr man lyssnar pad dem som vill ge amfetamin
till barn, fa idén att en mindre méngd av d&mnet dr nigot helt annat dn en stérre mangd. Men
inte ens nér det ges 1 ”laga doser”, dndras det pé ett kvalitativt sitt — det &r fortfarande ett
mycket starkt beroendeframkallande &mne med hég missbrukspotential.

Det fanns under lang tid efter 1968 ingen propaganda om att skriva ut centralstimulantia och
forskrivningen var ytterst séllsynt. Det dndrades pad 1990-talet. Lars-Olof Janols, Christopher
Gillberg och Anne-Liis von Knorring rekommenderade i en studie (1996) langtidsbehandling



med amfetamin; Christopher Gillberg skrev den berdmda artikeln pd DN-debatt dar han
pastod att 120 000 svenska barn hade ’neuropsykiatriska funktionshinder” (frimst DAMP,
ADHD). [3]

Runt denna tidpunkt borjade Liakemedelsverket ge vissa kliniker generell licens att skriva ut
centralstimulantia till barn, klinikerna behdvde inte begdra licens for enskilda fall. De
forvintades daremot 1dmna en fullstdndig arsrapport 6ver verksamheten.

Antalet barn som fick amfetaminpreparat skot i hojden.
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Centralstimulantia till barn i Sverige
Statistik frén Lakemedelsverket

Den obefintliga uppfoljningen

I en skrivelse till den regionala etikprévningsndmnden 1 Uppsala ansokte Likemedelsverket
(som huvudman) i1 varas om tillstind for Lars-Olof Janols att f4& genomfora den aktuella
retrospektiva registerstudien. [4]

Namnden kom dock vid sitt mdte fram till att projektet inte behovde nagot godkdnnande
enligt lagen om etikprovning av forskning som avser ménniskor. [5] Ansdkan var med andra
onddig.

Hur otroligt det &n kan lata har Likemedelsverket inte sammanstillt och publicerat de
rapporter om forskrivning av centralstimulantia man fatt in. Allt man publicerat har varit
information om hur ménga barn och vuxna som fétt behandling. Ingenting annat.



Trots det har man, som hir genom Janols, hdvdat att verksamheten dr noggrant kontrollerad:

“Efter noggrann prévning av Likemedelsverket sker i dag en licensforskrivning av amfetamin eller
ritalin till barn med vil diagnostiserade och svara former av ADHD/damp, dir andra insatser i skola
och familj ej rdcker. Vissa kliniker med stor erfarenhet av denna behandling har erhéllit sa kallad
kliniklicens for namngivna ldkare som under strikt uppféljning fran Likemedelsverkets sida far skriva
ut centralstimulerande lakemedel utan licensansokan i enskilda fall. Rapporter krivs regelbundet fran
dessa kliniker och fran de ldkare som sokt individuella licenser och forskrivningsménstret avseende
centralstimulantia foljs noggrant 1 nira samverkan mellan Likemedelsverket, Socialstyrelsen och

barnpsykiatrin.” (Kursivt hir.) [6]

Aven om det ir en mycket grov och litt avsldjad 16gn har det varit den information som ocksé
politiker och andra myndigheter fort ut till en orolig allménhet. Om de gjort det mot béttre
vetande eller inte far ldmnas osagt.

Fakta i fallet ar att Lakemedelsverket aldrig gjort ndgon riktig sammanstéllning av inldmnade
rapporter — vilket naturligtvis ocksa gjort den strikta uppfoljningen” till ett PR-budskap utan
nagon som helst substans. Det brev som Lakemedelsverket skickade ut till klinikerna med
kliniklicens (generell licens) i borjan av r 2004 beréttar en del av historien. [7] I brevet kunde
man ldsa att “Likemedelsverket har som maélsdttning haft att under det gangna aret
sammanstilla de for foregaende verksamhetsar inlimnade uppfoljningsblanketterna...” men
att det av olika skél inte blivit s&. Man far ocksa veta att 1 ett ~forskningsprojekt med stod fran
Ldikemedelsverket under det kommande verksamhetsaret [kommer]| insdnda formuldr att
sammanstdllas och skriftligt redovisas”.

Aven om man inte ndgon gdng stillt samman de rapporter man fétt in har man alltsi, som
Janols ovan, hédvdat att man varit sysselsatt med “strikt uppfoljning” och att
”forskrivningsmonstret avseende centralstimulantia foljs noggrant”.

En begiran, med stod av offentlighetsprincipen, om att fa se de sammanstillningar som
Likemedelsverket nu gjort i omradet har fatt som svar att Likemedelsverket inte har nagra
“handlingar som uppréttats utifrdn de insdnda arsrapporterna”. [8] Det som gors dr att “ur
insénda klinikrapporter extraheras antal patienter som behandlats”. Ingenting annat.

Man hivdar ocksé som svar pd sin oforméga att lamna ut information att man i avvaktan pa
godkdnnande 1 pagaende ansOkningsdrende” inte har “befogenhet att uppritta de
register/databaser som krivs for att kunna sammanstilla behandlingsdata pé ett meningsfullt
satt”.

Som vi sett ovan var det inte sant. Etikprovningsndmnden tyckte ansékan var onddig. Det
fanns sdledes inga hinder for myndigheten att géra de sammanstéllningar och utvérderingar
man sedan flera ar tillbaka givit sken av att géra men inte gjort!

Ett projekt med stora nationella konsekvenser

Lars-Olof Janols har tidigare for tvd ar (2002, 2003) av Socialstyrelsen fatt sammanlagt
200 000 kronor 1 anslag for att uppritta ett sd kallat kvalitetsregister for
centralstimulantiabehandling av barn och ungdomar. [9] Som ansvarig for det tinkta registret
fanns ocksé psykiatriker Gunilla Thernlund 1 Lund, ordférande i neuropsykiatriska sektionen i



Barn- och ungdomspsykiatriska foreningen. Anslaget ledde inte till ndgon nationell
sammanstdllning 1 omradet.

Nu ska alltsa Janols utfora sin retrospektiva registerstudie med stod av Likemedelsverket.
Projektbeskrivningen (som gjordes i ansdkan till etikprévningsndmnden) lyder i delar:

”Behovet av en mer systematisk sammanstillning, analys och publicering av

Lakemedelsverkets unika uppfoljningsdata &r alltsd mycket stort och bor goras snarast for

att mota ett mycket klart behov av:

e cn kunskapskalla att referera till i den aktuella debatten om behandlingsmetoden

e cn kunskapsbas vid utvecklingen av framtida nationella principer for forskrivning och
uppfoljning av CS-behandling

e en aterkoppling av insdnda arssammanstéllningar till enheter med kliniklicens

e en kunskapssammanfattning av eventuellt regionala ojimnheter i resursfordelning inom
det neuropsykiatriska omrédet, vardutnyttjande och eventuella hilsoekonomiska
konsekvenser av detta

e cn kunskapskalla for hidlsoekonomiska analyser”

Projektet som gors med stdod av administrativ personal pa Likemedelsverket dr saledes tankt
att ha stora nationella konsekvenser.

Det ska som en huvuduppgift skapa en kunskapskélla i “den aktuella debatten om
behandlingsmetoden”. Den aktuella debatten beskrivs i stycket tidigare. Man far forst veta att
det wvarit en “dramatisk Okning av forskrivningen av centralstimulantia (CS)”, att
”Kunskapsutvecklingen angaende effekter, inklusive biverkningar... varit omfattande” och att
”Kompetensuppbyggnaden ... nationellt varit explosiv”. ”Trots ovanstdende”, ségs det vidare,
”ses CS fortfarande som en delvis kontroversiell behandlingsmetod”.

Det ar utifran denna beskrivning omojligt att forestdlla sig att den “kunskapskélla” som
projektet ska leda fram till skulle kunna vara en referens for de personer som pa ndgot satt ar
kritiska till behandlingen — “kunskapskéllans” innehdll dr redan innan det finns dér,
fullstdndigt kint, och dr tinkt att pa ett nationellt plan vara ett verktyg for att tysta idéer om en
“kontroversiell behandlingsmetod” for gott.

Janols ska ocksa med sitt projekt skapa “en kunskapsbas” som ska kunna avgora utvecklingen
av “framtida nationella principer for forskrivning och uppféljning av CS-behandling”.

Det dr alltsd inte lite som stdr pa spel i detta projekt; ett projekt som ska ges en
interrimsrapport den 30 september och vara avslutat i december i ar. Ambitionen dr dessutom
att publicera resultaten i Lékartidningen och i en internationell tidskrift. (For att sékerstilla att
internationella tidskrifter inte blir vilseledda av Lakemedelsverkets kommande ensidiga studie
sdnds en dversatt version av denna rapport till dessa tidskrifter.)

Det grundlagsfista kravet pa objektivitet

Ett stort problem med projektet dr att det gérs under och bekostas av en svensk myndighet.
Svenska myndigheter forvintas f6lja grundlagen.



Likemedelsverket ska i sina utredningar iaktta saklighet och opartiskhet; man ska folja den
grundlagsfésta objektivitetsprincipen. Man ska vidare folja de javsregler som finns upptagna i
forvaltningslagen.

Man kan inte sétta ett undersokningsprojekt som ska leda till ”framtida nationella principer
for forskrivning och uppfoljning av CS-behandling” 1 hdnderna pa en person som &r uppenbart
javig och inte har forutsittningar for att gora en opartisk bedomning. Anda ir det precis vad
som skett.

Janols sedan ldnge tillkdnnagivna ensidigt positiva attityd till hog fOrskrivning av
centralstimulantia, och hans overtygelse om effektivitet och franvaro av biverkningar, gor att
han faller under javsreglerna i ett statligt forskningsprojekt. Det finns i hogsta grad sdrskilda
omstdndigheter som dr dgnade att rubba fortroendet till hans opartiskhet i drendet. Hans
langvariga engagemang for starkt utdkad amfetaminbehandling &r en sddan omstindighet; en
annan dar de vélgrundade misstankarna om att han redan tagit stillning till bevisningen i
projektet. Lakemedelsverkets studie bryter saledes mot grundlagsbestimmelserna.

Aterstoden av denna rapport kommer att Aignas at att bevisa att psykiatriker Lars-Olof Janols
under lang tid propagerat for kraftigt utdkad amfetaminbehandling av barn och ungdomar (1),
avfardat de biverkningar som finns i sammanhanget (2), tonat ner risken for missbruk och den
beroendeskapande effekten av centralstimulantian (3). Rapporten kommer ocksé att visa den
bristfélliga, for att inte sdga miserabla kvaliteten pd till Lékemedelsverket inldmnade
arsrapporter, och att Janols i nuet gor en retrospektiv studie av forhéllanden han i hog grad
varit med om att skapa (4). Till sist kommer rapporten att ta upp vad som skulle kunna hinda
om man lyssnade pd dem som fick ”behandling” med amfetamin — barnen sjdlva (5).

(1) Propaganda for okad forskrivning

Lars-Olof Janols, gjorde i den tidigare anférda debattartikeln i tidningen Dagens Medicin, den
16 januari 2001, beddmningen att det bor vara “realistiskt att uppskatta minimiantalet barn
och ungdomar aktuella for att prova centralstimulantiabehandling till 8 000-10 000 vid varje
tidpunkt i1 framtiden”. (Kursiverat hédr.) Han forklarar ocksd i artikeln att hans syn pd
amfetamin som en “mirakelmedicin” grundades for mer &n tjugo ar sedan. Han prévade 1982
forsta gangen centralstimulerande farmaka (amfetamin) vid behandlingen av ett barn och
resultatet blev ett mirakel”.

I Svenska Dagbladet skrev Janols ett ar tidigare i en debattartikel: ”"Kunskapen om deras
[amfetaminets & Ritalinans] effekter pad barn med neurologiskt betingad Overaktivitet,
impulsivitet och koncentrationsstorning grundas pa drygt 50 &rs anvdndning och systematisk
internationell utprévning.” [10] Det &r en remarkabel 16gn pd méinga sétt. For det forsta ges
det sken av att de barn som far beteckningen DAMP eller ADHD skulle ha en “neurologiskt
betingad” skada, vilket ju inte dr sant; det finns for dvrigt ingen som helst objektiv médtmetod
for att faststdlla dessa tillstind” — de dr helt och hadllet subjektiva. Att man anvént
amfetaminpreparat, som “botemedel” for olika tillstind de senaste 50 &ren &r vilként; Ritalina
har forts fram badde som bantningsmedel och som “uppiggande medel” for studenter och for
trotta hemmafruar. Men centralstimulantians farlighet och det beroende och illegala missbruk
den gav upphov till ledde till att den till sist klassades som narkotika med hog



missbrukspotential. Pastdendet om den ldnga “systematiska internationella utprovningen” far
jdmforas med bedomningen fran FN:s International Narcotics Control Board (INCB). I
arsrapporten for ar 2000 skrev INCB:

”Behandlingsindikationerna for och det medicinska bruket av dessa dmnen [amfetaminpreparaten]
hade tidigare minskat till oansenliga nivaer, som ett erkdnnande av deras begrinsade effektivitet och
sdkerhet. De placerades under strikt nationell och internationell kontroll. INCB har i sina rapporter
pekat pa de problem som kan bli féljden av dessa &mnens fornyade popularitet, sdsom denna
aterspeglas i den exempelldsa dkningen 1i tillverkning och konsumtion i vissa ldnder.” (Kursivt hér.)
[11]

Det ar alltsa forst de senaste aren ldkemedelsindustrin med stod av biologiska psykiatriker och
“obefintliga” tillsynsmyndigheter pé allvar borjat propagera for att barn ska ”behandlas” med
amfetaminpreparat. ADHD-diagnosen uppfanns for ovrigt forst ar 1987. [12]

Janols hianvisar ocksa i artikeln till den studie om centralstimulantia i vilken han deltagit, ”en
systematisk och mycket vilkontrollerad langtidsstudie” dédr “Resultaten stoder mycket
overtygande effekten av denna behandling vid ADHD/DAMP” och dér Principerna for sidan
behandling har efter studien utvecklats och mycket noggrant faststéllts i Sverige”.

Det ovanstdende bor jamforas med den tidigare citerade projektbeskrivningen och med vad
Janols pé ett opartiskt och sakligt sitt i Likemedelsverkets regi forvintas undersoka.

(2) Att avfarda biverkningarna

I ovan beskrivna artikel 1 SvD ar 1999 konstaterade Janols: “Allvarliga kort- och langsiktiga
biverkningar har ej kunnat pdavisas.”

Med det uttalandet gjorde han sig skyldig till ytterligare en allvarlig 16gn. Information om att
amfetaminpreparat kunde ge allvarliga biverkningar var sedan ldnge allmént tillgénglig. Den
amerikanska drogbekdmpningsmyndigheten (Drug Enforcement Administration, DEA) gav
till exempel ar 1996 ut en tabell 6ver biverkningar fran centralstimulantia. [13] Det var en
lang lista och det mildaste man kan séga ar att en hel del allvarliga biverkningar péavisats.

Det ér intressant att jimfora Janols uttalande om franvaron av allvarliga biverkningar dels
med den oro som myndighetens generaldirektor Gunnar Alvan inofficiellt kidnde vid
tidpunkten dels med den godkéinda bipacksedeln i FASS for centralstimulantian Concerta
(langverkande metylfenidat, som Lakemedelsverket godkdnde ar 2002).

Den 14 mars ar 2000 skickade generaldirektdr Alvan ett kollegialt e-postmeddelande till
psykiatriker Sten Levander. [14] Han skrev:

”En medicinsk fréga till slut: Har du nagon asikt eller erfarenhet av kardiovaskulér sidkerhet
av CS [centralstimulantia] i l&ngtidsbehandling? Detta kan ju bli en realitet och man kan
undra i ljuset av erfarenheter med t ex aptitnedséttare.”

Vad Alvan ténkte pd nir han hinvisade till “aptitnedséttare” var preparaten fenfluramin
(Ponderal) och dess nyare slikting dexfenfluramin (Isomerid), som drogs bort frdn marknaden
1997. Preparaten drogs bort efter det att man funnit att de orsakade allvarliga skador pa
hjirtat. Andd hade dessa preparat getts till miljoner mdnniskor — och ansetts sikra”.



Fenfluramin och dexfenfluramin ar kemiskt nédra besldktade med metylfenidat (Ritalina) och
amfetamin, som ocksa orsakar viktforlust!

Chefen for den myndighet som nu beviljar tusentals licenser for behandling av barn undrade
alltsd privat, i interna kommunikationer, om det inte i ljuset av erfarenheter av t ex
aptitnedséttare” finns risk for skador pa hjartat vid l&ngtidsbehandling! Just nu dr det ocksé sd
att langtidsbehandling inte bara kan b/i en realitet — det dr en realitet.

Generaldirektor Alvan skulle med andra ord inte bli forvdnad om det visar sig att svenska
barn far hjartskador av behandlingen. Vi kan séga att han drivit pa for att manga fler barn ska
f4 amfetamin samtidigt som han privat undrar om inte detta amfetamin kommer att ge barnen
hjartskador!

Den godkénda bipacksedeln i FASS for centralstimulantian Concerta anger bl.a. f6ljande
som vanliga biverkningar (upp till 1 av 10): hypertoni (hogt blodtryck), tics (ofrivilliga
ryckningar), depression, fientlighet; som mindre vanliga (upp till 1 av 100) anges bl.a.:
sjalvmordsforsok, talstorningar, hallucinationer. Alla erfarenheter siger att likemedelsbolag
inte kan anklagas for att overdriva risken for biverkningar! Anges biverkningarna som vanliga
sa dr de vanliga — eller mycket vanliga.

Det dr mot denna bakgrund fascinerande att se hur psykiatriker Janols, som representant for
Lakemedelsverket, beskriver biverkningarna av just Concerta. I ett brevsvar om dessa sédger
han att det finns vetenskaplig dokumentation for “aggressivitet i ett fatal fall som en reaktion
pa behandling”. Men sédger han: “aggressivt beteende dr dock mycket vanligt forekommande”
i de fall dir Concerta anvinds som del av behandlingen. Det dr vidare sd att ’behandlingen 1
vissa fall... ej ger tillrdcklig hjdlp och att observerad aggressivitet kan vara ett uttryck for att
behandlingen ej racker”. Han sédger ocksa att under &r 2003 och 2004 “ingen rapport om
allvarlig aggressiv reaktion vid Concertabehandling inkommit”. Slutligen sédger han:
“Lékemedelsverket foljer dock noggrant forskrivningen savdl som rapporteringen av
biverkningar, vilken dock maste stéillas 1 relation till den omfattande vetenskapliga
dokumentationen som finns som stod for de positiva effekterna av vil kontrollerad
centralstimulantiabehandling som del av behandling till barn och ungdomar med svéra former
av ADHD.” [15]

Hur kan det komma sig att tillsynsmyndigheten (Lakemedelsverket) formligen férintar risken
for biverkningar pd de sdtt som framgir ovan? Och hur kan det komma sig att
tillsynsmyndighetens instéllning till problemet &r ndrmast ldttjefull, dven vid jamforelse med
den som det foretag vars produkter myndigheten fOrvéntas Overvaka framvisar (i
bipacksedeln)?

Vad tror fordldrar och ldkare nar de mérker att barnet blir aggressivt, fientligt? De tror pé det
budskap som Likemedelsverket genom experter som Janols ldgger ut: Den fientlighet ni
observerar dr hogst troligt en del av storningen, behandlingen har inte riktigt riackt till &n, och
dven om det 1 ett fatal fall skulle kunna vara en reaktion pa behandlingen, méste man titta pa
de positiva effekterna som centralstimulantian ger.

Det &r latt att forstd att det inte kommer in sd minga rapporter till det speciella
biverkningsregistret nir det ovanstdende &r budskapet. Det dr ocksd latt att forstd att
informationen i de reguljdra arsrapporterna som ldmnas till Likemedelsverket frdn olika
kliniker &r en direkt aterspegling av det budskap som expertisen lagt ut (mer om det nedan).



(3) Att bortse fran riskerna for missbruk och beroende

I ansokan till Socialstyrelsen (om “kvalitetsregistret”) uttryckte Janols sin instéllning till
missbruksrisker och andra problem. Han skrev: ”Eftersom den hir medicineringen for vért
land dr ett nytt sétt att behandla barn och ungdom med svérigheter i beteendet, har det
samtidigt funnits en stor oro for att den skulle kunna innebéra risker, trots att det inte finns
ndgot beldgg for att behandling med centralstimulantia skulle 6ka risken for missbruk eller
andra medicinska eller sociala svarigheter.” [16] (Kursiverat hir.)

Uttalandet bor till att bérja med jamforas med citatet fran INCB ovan.

Janols samarbetade i det av Socialstyrelsen finansierade registerprojektet med overlidkare
Gunilla Thernlund i Lund. Thernlund, som ocksd var ordférande i Barneuropsykiatriska
sektionen, Barn- och ungdomspsykiatriska féreningen, var tillsammans med Janols ansvarig
for registret. Hon gav strax fore inlimnandet av ansdkan uttryck for en instdllning som om
mojligt var dn starkare @n Janols ovan. I tidningen Dagens Medicin skrev hon:

”Centralstimulantia har inte bara en dokumenterad effekt, biverkningarna &r vélkdnda och mojliga att
kontrollera. Om behandlingen inte ger pataglig positiv effekt ar det ju bara att sétta ut den, likasa om
biverkningarna blir for besvdrande. Trots att preparaten kan missbrukas ger de inte i egentlig

medicinsk mening beroende, som morfin, bensodiazepiner, nikotin eller till och med koffein.” [17]

Preparaten “kan missbrukas”, men ger “inte i egentlig medicinsk mening beroende” — som
exempelvis kaffe!

I artikeln 1 Svenska Dagbladet (9 november 1999) skrev Janols: ”Risk for framtida missbruk
med sekunddra hjarnskador [som alltsa skulle uppkomma fran missbruket] minskar alltsé vid
en behandling ddr medicinering ingar.”

Den avancerade logik som anvinds lyder: Om vi sdger att missbruk ar ett utslag av
”obehandlad ADHD” och att néstan inga missbrukare fatt amfetaminbehandling nér de var
sma, kan vi sdga att medicinskt obehandlad ADHD éar en riskfaktor for framtida missbruk. Vi
kan fran det dra slutsatsen att amfetaminbehandling av barn med ADHD maéste minska risken
for framtida missbruk!

For Janols har det varit bestamt sedan liange: risken for missbruk minskar om man ger barn
amfetamin. Den ofantliga spridningen av legalt utskriven centralstimulantia pd amerikanska
skolgérdar och pa college visar dock vad som alltid hinder ndr man Okar tillgdngen pé legala
droger. (Se exempelvis nedan under Om barnen sjdilva fick komma till tals.)

(4) Den miserabla kvaliteten pa inlimnade rapporter

I det nu pagdende projektet ska enligt beskrivningen (s. 6) bland annat foljande goras:
”Sammanstédllning och analys av data fran arsrapporter for enheter med kliniklicens
fr.0.m.1996 och framat.”



For dessa enheter skulle alltsd foljande gélla: ”Vissa kliniker med stor erfarenhet av denna
behandling har erhdllit sd kallad kliniklicens for namngivna ldkare som under strikt
uppfoljning frdan Likemedelsverkets sida far skriva ut centralstimulerande likemedel utan
licensansdkan 1 enskilda fall. Rapporter krdvs regelbundet fran dessa kliniker...
forskrivningsmonstret foljs noggrant...” (Janols 1 Dagens Medicin, 16 januari 2001. Kursivt
hér.)

En av dessa kliniker &r Barn- och ungdomspsykiatriska kliniken, vid Akademiska sjukhuset i
Uppsala, den klinik pd vilken Janols &ar Overldkare (han &r deltidsanstilld péa
Likemedelsverket). Hur dr det med kvaliteten pa de rapporter som skickats in darifrdn? Hur &r
det med den strikta uppfoljningen och med det noggrant foljda forskrivningsmdnstret?

Lat oss vilja det ar artikeln 1 Dagens Medicin skrevs. Lite senare under aret, den 1 maj 2001,
skulle kliniken, som vid den tidpunkten behandlade flest barn av alla med amfetaminpreparat,
lamna in en arsrapport till Likemedelsverket. Men det gjorde man inte. I juni limnade man in
en ifylld framsida av rapportformuldret [18] — vilken i sig visade att verksamheten var ur
kontroll, bl.a. skrev man att 5 barn avslutat behandlingen “av okdnd anledning”. De 6vriga
sidorna — pa vilka man forvéntades fylla i biverkningarna — lamnades tomma!

Vad gjorde Likemedelsverket? Skickade man en begéran till kliniken om att fa en ifylld
rapport? Nej, man upptéckte inte ens att man fatt en fullstindigt obrukbar rapport. Det var
forst i januari 2002 — och da pa forfrdgan utifrdn — som det gick upp for myndigheten att man
inte fatt in en rapport for ar 2000. Den 24 januari 2002 skickade enhetschefen Kerstin
Westermark (nu foretrddare for forskningshuvudmannen, Likemedelsverket, 1 Janols projekt)
en paminnelse till kliniken. [19] Den 15 februari inkom s& den kompletterande rapporten. [20]
Ett i6gonfallande problem med den kompletterande rapporten var att den hade helt andra
uppgifter pa framsidan — rapportuppgifterna pa framsidan fanns ju inskickade juni 2001 —
sidorna borde ha varit identiska. Men antalet behandlade barn hade plotsligt stigit frdn 126 till
150 (en 20-procentig 6kning); 18 barn (av 126) hade avslutat behandlingen i den forsta
rapporten, medan 15 barn (av 150) gjort det i den andra.

Kort sagt var rapporteringen fran kliniken en katastrof. Den indikerade allvarliga
missforhdllanden — som dessvérre inte blev undersokta vare sig av Socialstyrelsen eller av
Likemedelsverket. Lars-Olof Janols madste, som anstilld pd bade Barn- och
ungdomspsykiatriska kliniken och Ldkemedelsverket, ha wvarit vdl medveten om att
rapportrutinerna var helt ur kontroll och att Likemedelsverkets uppfoljning inte existerade.
Trots det skrev han om “strikt uppfoljning fran Likemedelsverkets sida...Rapporter krdvs
regelbundet fran dessa kliniker ... forskrivningsmonstret foljs noggrant...”.

Aven om Barn- och ungdomspsykiatriska kliniken i Uppsala var den storsta katastrofen
rapporteringsmissigt sa fanns det fler goda exempel pa verksamheter som tedde sig helt ur
kontroll. Verksamhetschef Hans Forssberg vid neuropediatriska programmet vid Astrid
Lindgrens barnsjukhus i Solna hade fortfarande inte i november 2001 lyckats sitta ihop en
rapport for ar 2000 och hdvdade att det “saknats smidiga rutiner for att redovisa
behandlingarna”; verksamhetschefen vid Barn- och ungdomspsykiatriska kliniken i Orebro
lan, Lennart Eriksson, hade inte heller ett halvar efter tidsgrinsen lyckats redovisa
behandlingen och sade: ”Det ar riktigt att vi inte har hunnit med det har.” [21]



De faktiskt inliimnade och ifyllda rapporterna ska lisas med vetskap om att de gjorts av
andra av de mest aktiva foresprékarna for utskrivning av amfetaminpreparat i landet. Man ska
dessutom vara medveten om att ”’som man fragar fir man svar” dr den kanske mest passande
sammanfattningen av Likemedelsverkets rapportverksamhet i omrédet.

Myndigheten har under en lang foljd av ar, frimst genom Lars-Olof Janols, pa olika sétt fort
ut budskapet: ”Allvarliga kort- och langsiktiga biverkningar har ej kunnat pavisas.” Man har
talat om for ldkare att de inte kan fOrvinta sig att finna nigra allvarliga biverkningar. Skulle
de finna nadgot som ser ut att vara en biverkning sa dr det hogst troligt inte det, utan en yttring
av “tillstdndet”. Och skulle det trots allt vara en biverkning sd dr det viktigt att 1 forsta hand
tinka pd de positiva resultat som amfetaminet ger, och stilla dessa i relation till de
biverkningar man ser — som sannolikt inte dr biverkningar 1 alla fall.

En jamforelse kan goras med biverkningarna av SSRI-preparat. Dessa har under en foljd av ar
negligerats. Tillsynsmyndigheter i Sverige och utomlands har fort ut budskapet att de
obehagliga reaktioner som patienter upplever, dr symtom pa den underliggande depressionen,
inte alls tecken pé effekter skapade av de antidepressiva medlen. Men de avsldjanden som
gjorts 1 framst England de sista tva aren har tagit dod pa myterna. Beréttelser fran patienterna
sjdlva har avslojat en helt annan historia &n den ldkemedelsforetag och tillsynsmyndigheter
formedlat. Amerikanska FDA och brittiska MHRA stér under stor press for att man misslett
patienter och undanhallit information. Ett antal patientféreningar, vars avsikt ar att tillvarata
patienternas intressen har bildats — foreningar som dr oberoende av och inte byggts upp med
pengar fran lakemedelsindustrin.

Men runt amfetaminbehandlingen rader dn sa ldnge auktoritetens lag. Patienterna, som i det
hir fallet oftast dr barn, finns langt ner i kedjan och kan ofta inte heller uttrycka sig i skrift.
Nej, de rapporter som ska sammanstéllas och analyseras édr enbart skrivna av ldkare; ldkare
som studerat vad Lakemedelsverkets expert anser vara vetenskapligt bevisat i omradet.

Innan vi nedan gar in pa hur det kan se ut om man fragar barnen sjdlva vad de tycker om
behandlingen och biverkningarna, kan ndgra detaljer ur de fran klinikerna inldmnade
rapporterna vara varda att ta upp.

Den tidigare beskrivna rapporten fran Barn- och ungdomspsykiatriska kliniken 1 Uppsala for
ar 2000 angav att av 150 barn hade 1 drabbats av biverkningen “signifikant retarderad
viktutveckling”. Rapporten for ar 2001 beréttade att inga (0) barn av totalt 187 drabbats av
denna biverkning. Men pd motsvarande klinik vid Universitetssjukhuset i Linkoping hade 12
barn av 31 — alltsd 40 % av barnen — under ar 2000 drabbats av signifikant retarderad
viktutveckling. For ar 2001 var siffrorna 14 barn av 46 (30 %). I Uppsala hade siledes under
de tvd aren sammanlagt 0,3 % av barnen denna biverkning, medan 34 % av barnen i
Linkdping hade samma biverkning. Det dr sannolikt sa att man i Uppsala inte ansdg den
biverkningen “signifikant”— den &r trots allt rubricerad som vanlig.

I en annan rapport framgick att 6 barn av 102 (5 %), vid Barnpsykiatriska Divisionen vid
Universitetssjukhuset i Lund drabbats av signifikant blodtrycksstegring. Enligt rapporten
(inget diarienummer) verkar man trots det ha fortsatt behandlingen. Liakemedelsverket har
inte heller stillt nagra ytterligare frigor. Overlikare vid kliniken var Gunilla Thernlund, som,
vilket framgick av hennes uttalande 1 Dagens Medicin, inte ldr se kraftigt forhojt blodtryck
hos barn som en sérskilt allvarlig sak.



De ovan ndmnda exemplen dr hdmtade fran &r 2000 och 2001. Under dessa ar skulle varje
klinik skicka in en fotalsammanstdillning av verksamheten. Aven om Likemedelsverket inte
gjorde nigon nationell sammanstillning och utvirdering av dessa rapporter s& kunde man
med stdd av offentlighetsprincipen fa ut informationen och analysera rapporterna (nér de till
sist inkom). Men fran &r 2002 dndrade myndigheten sitt tillvigagangssitt. Nu begérde man ett
ifyllt rapportformuldr for varje behandlat barn. Om dessa rapporter skulle ha varit av hyfsad
kvalitet, om de kommit in i tid, och framfor allt om Likemedelsverket sammanstillt de runt
2000 rapporterna varje dr, skulle det i alla fall ha varit en viss forbéttring 1 den katastrofala
situationen. Som framgatt tidigare har inte myndigheten gjort nagra sadana
totalsammanstéllningar. [ sjdlva verket blev fordndringen alltsd en forsdmring — man
minskade mdjligheten till insyn och vidtog inga steg for att sammanstélla och analysera de
data man begirt in.

(5) Vad skulle hinda om barnen sjilva fick komma till tals?

Det finns bland insamlade data ingen plats for barnens egna asikter om diagnosen eller
behandlingen. Faktum é&r att det internationellt sett néstan inte finns nagra studier alls som tar
upp vad barnen tycker.

Vad skulle hinda om barnen sjdlva fick bestimma? Den norske ldkaren, ”ADHD-experten”
och amfetaminforesprikaren Nils Olav Aanonsen spekulerade om det i en rapport till norska
myndigheter frdn ar 2000. Det stod klart for honom att ndr vuxna fick behandling med
centralstimulantia f6ll runt 70 procent bort (!) — de avbrdt pa eget initiativ behandlingen 1
fortid pa grund av déliga resultat och biverkningar. Aanonsen skrev: ”Om behandlingen av
barn blev avgjord utifrdn barnens egen motivation, kunde kanske efterlevnaden visa sig vara i
samma storleksordning.” [22] Men nu lyssnar man inte pd barnens “egen motivation”, de far
fortsétta behandlingen vare sig de vill eller ej!

Man lyssnar inte heller pa barnens egna beréttelser om biverkningar — atminstone ar det inget
som Lars-Olof Janols kommer att finna 1 Likemedelsverkets arkiv.

I en unik studie fran ar 2001 fragade man faktiskt barnen vad de tyckte om sitt
diagnosticerade tillstind och om behandlingen med amfetaminpreparat. [23] Den viktigaste
”behandlingseffekten” var denna: “Eleverna rapporterade att den viktigaste enskilda effekten
av behandlingen med centralstimulantia var att deras ldrare och forédldrar gillade dem mer nir
de tog sin medicin.” De 50 barn som tillfragades hade fatt centralstimulantia i medeltal i 4 ar.
Deras svar gav alltsd ocksa viktig information om vad som hénder vid langtidsbehandling.
Minga — 63 procent — berdttade om biverkningar, speciellt att det var svart att somna och att
de fick ont i huvudet eller i magen. I forskningsrapporten kunde man ocksa lésa: ”Speciellt
bekymmersamt var procentsatsen elever (40 %) som rapporterade att de upplevde tics
[ofrivilliga ryckningar] som de inte haft innan de borjade behandlingen med
centralstimulantia.” Denna biverkning tyder pa att manga barn fatt skador av
centralstimulantian — en mycket allvarlig situation.

Den ansvarige forskaren, professor William Frankenberger, kommenterade i ett brev ar 2002
studien pa foljande sitt: ”... en av de viktigaste slutsatserna av Moline/Frankenberger-studien
var att ju ldngre eleverna tog medicinen ju hogre dos fick de, och den hogre dosen var
forknippad med fler allvarliga biverkningar. Det verkade som om dosen Okades for att
uppritthélla effektiviteten av medicinen och sedan tog man till andra mediciner for att handha



biverkningarna av den okade dosen, sé att eleverna till slut tog manga olika mediciner utan
nagon visshet om langsiktig nytta av dessa.”

I forskningsrapporten kunde man ocksé ldsa om hur den legala utskrivningen av amfetamin
till barn “med ADHD” skapade en illegal marknad. Over 50 procent av de 600 intervjuade
eleverna (som inte hade en neuropsykiatrisk diagnos) uppgav att de varit med om att ndgon
gett bort eller forsokt silja sitt utskrivna amfetamin.

Om det svenska Likemedelsverket skulle borja lyssna pa barnen skulle man fa hora en annan
historia &n den som Lars-Olof Janols kommer att beritta i sin forskningsrapport. Men det
skulle vara en historia som riskerar att helt sld sonder den av myndigheten under ldng tid
odlade myten att amfetaminbehandling dr en vl beprovad, effektiv behandling som inte ger
vare sig kort- eller langsiktiga biverkningar.

Darfor kan den inte berittas.
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