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Angiende antidepressiva medel till barn och Likemedelsverket kriminella
forsumlighet

Jag vill med det hir brevet féasta din uppmarksamhet pa att Likemedelsverket sviker barnen.

Stilla undrar jag om du som riksdagsman tycker att det jag skriver om nedan &r en situation
som bor f fortsitta existera. Om inte, skulle jag vilja veta om du och partiet tanker gora
nagonting at saken.

Den 10 december 2003, forbjod det brittiska ladkemedelsverket (MHRA) utskrivningen till
barn och unga av alla antidepressiva medel utom ett. Ldkemedelsbolagens tidigare morklagda
forskning hade visat att preparaten inte gav mer positiv effekt &n sockerpiller (placebo);
diaremot en hel del biverkningar och 6kad risk for sjdlvskadligt beteende, inklusive
sjalvmord." Likemedelsbolagen hade trots de miljarder man satsat i forsoksprojekt inte
lyckats visa att medlen gav en positiv kemisk effekt.

Det brittiska beslutet i december foregicks av att man under sommaren 2003 hade
tillkdnnagivit resultatet av en genomgang av sikerhetsriskerna med det antidepressiva medlet
Seroxat (paroxetin), tillverkat av den brittiska ldkemedelsjitten GlaxoSmithKline. Den 10 juni
forbjod man ldkarna att skriva ut Seroxat till barn.?

Hur reagerade da det svenska Likemedelsverket pd forbudet i England. Myndighetens
representant, professor Bjorn Beerman, gav besked i media den 18 juni.’ Han sade: Vi kan
inte blint lita pd engelsmdnnen.” De engelska myndigheterna hade i sin genomgéng haft
tillgang till tidigare morklagd information fran lakemedelsbolaget. Varfor var inte
Likemedelsverket mer intresserat?

Likemedelsverket ville vénta pd andra europeiska utredningar och gjorde sjilva ingenting.
Man forsokte pa sin hemsida berétta om det i England tillkdnnagivna forbudet men lyckades
inte fa fram vad det egentligen handlade om. Man skrev att det engelska likemedelsverket ...
”gétt ut med nya rekommendationer for preparatet for denna patientkategori” och
konstaterade lite nedlatande: ”Den massmediala uppmérksamheten i England har varit stor.”
Man skrev inte att Seroxat blivit kontraindicerat fo6r barn och ungdomar — att beslutet av den
brittiska myndigheten var att férbjuda utskrivning for dessa aldersgrupper.
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Négra veckor senare, den 7 juli, ger man pd hemsidan en béttre beskrivning av det engelska
beslutet, men konstaterar samtidigt: “Ldkemedelsverket finner inget stod for att i dagsliget
vidta samma dtgdrder som den engelska likemedelsmyndigheten utan deltar i och avvaktar
resultatet av EU-genomgdngen.” >

Det brittiska likemedelsverket fortsatte sin undersokning av antidepressiva medels effekt pa
barn och ungdom. Den 10 december forbjod man alltsd utskrivningen av alla antidepressiva
medel utom ett, till barn och ungdom.

Vad gjorde Likemedelsverket? Man berittade om beslutet pa sin hemsida och skrev dn en
géng att man inte tinkte agera: “Ldkemedelsverket deltar i EU:s utredning och ser i nuldget
ingen anledning att foregd denna.” ®

Myndigheten berittade i Lakartidningen i januari 2004 én mer om sin instillning.
Likemedelsverkets vetenskapliga rdd, psykiatriprofessor Anne-Liis von Knorring, fick da
chansen att forklara att inte heller hon “blint [kunde] lita pa engelsmdinnen”.
Likemedelsbolagens egen forskning, tidigare gomd och morklagd, hade alltsd visat att barn
och ungdomar som fick antidepressiva medel 16pte storre risk for att drabbas av sjdlvskadligt
beteende, inklusive dkad sjdlvmordsrisk. Men Lakemedelsverkets vetenskapliga rad sade:
“Den hdr sortens biverkningar ingdr ofta vid behandling av depressioner genom att
behandlingen leder till att patienten fdar ork att ta sig for saker som depressionen tidigare
forhindrade. Sdsom att skada sig sjilv.”” Hon berittade samtidigt att hon tyckte att for fa barn
fick antidepressiva medel, “att det idag formodligen dnda handlar om en underférskrivning”,
och att hon i sin forskning for likemedelsbolaget Lundbeck kommit fram till att det inte var
nagra problem med att ge Lundbecks antidepressiva medel Cipramil till barn och ungdomar
(ett av de medel som den engelska myndigheten forbjudit for behandling av barn och
ungdom).

Det hédr ger 1 ett notskal hur det svenska Likemedelsverket svikit sitt uppdrag, som enligt den
egna verksamhetsbeskrivningen lyder: "Ldkemedelsverket dr till for patienternas och
allmdnhetens sdkerhet. Mdlet med var verksamhet dr att den som anvdinder ett likemedel ska
kédnna sig trygg i att ldkemedlet dr sdkert och effektivt, att det dr av hog kvalitet och att det
ger minsta mojliga biverkningar.”

Man har svikit sitt uppdrag och man har svikit férdldrar och barn.

Den brittiska lakemedelsmyndigheten hade fatt tillgang till bolagens tidigare morklagda
forskning och man hade fitt massor av biverkningsrapporter fran patienter (se BBC-
programmet Panorama, om medlet Seroxat). Men det svenska Likemedelsverket var inte
intresserat. Inte bara underldt man att agera, man férvandlade, som genom sitt vetenskapliga
rad von Knorring ovan, den 6kade sjalvmordsrisken till ndgot positivt — till ett tecken pa
tillfrisknande! Trots att bolagens forskning visade att pillren inte gav béttre effekt dn placebo
tyckte myndighetens vetenskapliga rad att fler barn borde f4 dem. Professor Anne-Liis von
Knorring rekommenderar alltsé ett medel som inte dr godkdnt for barn; hon ar tillsammans
med sin forskarkollega psykiatriker Gunilla Olsson ansvarig for mycket av marknadsféringen
1 Sverige av icke godkdnda antidepressiva medel till barn och ungdom — en marknadsforing
som lett till att Gver 10 000 svenska barn och ungdomar i bérjan av 2004 fick sédana medel.
En kort titt pd historien visar att von Knorring och Olsson pé 90-talet, i 1ikemedelsbolaget
Lundbecks regi, reste runt i en kampanj for mer antidepressiva medel till vuxna, och till barn



och ungdom. Lundbeck skrev sin tidning Transmittorn att de rest “land och rike runt” for att
formedla ny kunskap. Del av denna kunskap var enligt Gunilla Olsson: "Vi vet idag att
depressionsbehandling med SSRI fungerar lika bra pa unga som pa vuxna
depressionspatienter. Som i sda mdnga andra medicinska sammanhang dr det viktigt att man
vid en depressionssjukdom sdtter in behandling och vard i ett sa tidigt skede som mdjligt, inte
minst for att alla allvarliga konsekvenser skall kunna undvikas.”®

Den 22 april 2004 blev i alla fall Likemedelsverket tvunget att géra ndgot. Dé var
utredningen av det europeiska ldkemedelsverket om Seroxat (paroxetin) klar.
Likemedelsverket tillkdnnagav att utredningen hade kommit fram till att medlet “inte bor
anvdndas till barn och ungdomar eftersom kliniska studier har visat att paroxetin associeras
med okad risk for sjdalvmordstankar/sjilvmordsforsok och fientligt beteende” och att "studier

pd barn och ungdomar ej kunnat pévisa effekt”.®

Till sist, efter manga turer, utgav alltsa Lakemedelsverket, pa det europeiska
lakemedelsverkets inrddan, varningar om det antidepressiva medlet Seroxat — ingenting mer.

Samtidigt med detta publicerade den ansedda medicinska tidningen Lancet en studie om
antidepressiva medel till barn och ungdom. I en mycket skarp ledarartikel skrev man:
“Forskningshistorien om anvindning av SSRI-preparat vid depressioner hos barn dr en
historia om forvirring, manipulation, och institutionella misslyckanden. Aven om de
publicerade bevisen, i bdista fall, var motstridiga sd har anvindningen av SSRI-preparat for
att behandla depressioner hos barn uppmuntrats av ldkemedelsforetag och likare jorden
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runt.

Det amerikanska FDA sattes av det brittiska beslutet under stor press. Varfor hade man inte
agerat? Fortvivlade fordldrar, vars barn drabbats av sjdlvskadligt beteende frén de
antidepressiva medlen, eller till och med begatt sjdlvmord, vittnade infor FDA:s
sammankallade expertkommitté.

Under stor press ocksé fran den kongresskommitté som undersokte FDA:s ndra koppling till
lakemedelsindustrin kom s& expertkommittén fram till en rekommendation.

Den 15 september, rostade FDA:s Advisory Committee for att a/la antidepressiva medel
skulle forses med en “’black box warning” — den allvarligaste nivan av varningstext. Det hér
var nagot otroligt, som Washington Post ocksa skrev: "I skarp kontrast med den tio ar gamla
hdllningen, sade tjinstemdn fran myndigheten att den okade sjilvmordstendensen inte var ett
resultat av barnens underliggande depression utan orsakades av medicinen sjélv.” ' Robert
Temple, chef for FDA:s avdelning for utvirdering av mediciner, sade till New York Times:
“Jag tror att vi alla nu anser att det finns en okning i sjdlvmordstankar och -handlingar, som
dr gemensam for alla dessa mediciner.” "

Och den 15 oktober beordrade FDA alla tillverkare av antidepressiva medel att lagga till
varningstexten till preparaten. En text som beskriver “den dkade risken for sjdlvmord for barn
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och ungdomar som ges antidepressiv medicin”.

Och dé ska man veta att FDA — precis som svenska Likemedelsverket — i manga ar haft
mycket intima kontakter med och med alla medel slagits for likemedelsindustrin och dess
profiter. Men infor fortvivlade fordldrar och kongressforhor har FDA tvingats utfarda
varningarna.



Biologiska psykiatriker och likemedelsbolag kommer att fortsitta hivda att det ar viktigt med
’tillgang till behandling” — 1 betydelsen antidepressiva medel. Som den tidigare nimnda
Gunilla Olsson, som 1 en artikel i Lakartidningen, samma vecka som FDA:s expertkommitté
gav rekommendationen om en “black box warning” om 6kad sjilvmordsrisk, skrev att 6kad
utskrivning av [icke godkdnda!] antidepressiva medel till barn och unga leder till ligre
sjalvmordstal. '* Men likare som vill folja den lakaretiska grundregeln “Det forsta ir att inte
skada” kan knappast langre med gott samvete skriva ut antidepressiva medel till barn.
Bolagens egen forskning har ju visat att de inte har béttre effekt 4n placebo, och de brittiska
och amerikanska likemedelsmyndigheterna har nu bekréftat att medlen i sig ger 6kad risk for
sjalvskadligt beteende.

Vi maste nu, for barnens skull, krdva att det svenska Liakemedelsverket frigor sig ur
lakemedelsforetagens grepp och ger ut kraftiga varningar mot utskrivning av antidepressiva
medel till barn och ungdomar. Sveket maste ta slut.

Jag fragar igen: tanker du och partiet gora nagonting at saken?

Janne Larsson
larare/skribent
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