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Lakemedelsverket och forskrivningen av centralstimulantia

Forbud for viilkiint amfetaminpreparat i Kanada — orsakade hjiirtskador och
plotsliga dodsfall

Den 14 mars 2000 skrev Likemedelsverkets generaldirektor Gunnar Alvan 1 ett kollegialt
brev: "En medicinsk fraga till slut: Har du ndgon dsikt eller erfarenhet av kardiovaskulir
sdkerhet av CS [centralstimulantia, t ex amfetamin] i ldngtidsbehandling? Detta kan ju bli en
realitet och man kan undra i ljuset av erfarenheter med t ex aptitnedsittare.” '

Vad Alvan syftade pa nir han hanvisade till “aptitnedsittare” var preparaten fenfluramin
(Ponderal) och dess nyare slikting dexfenfluramin (Isomerid), som drogs bort frd&n marknaden
1997. % 3 Preparaten drogs bort efter det att man funnit att de orsakade allvarliga skador pa
hjartat. Andd hade dessa preparat getts till miljoner ménniskor — och ansetts “sikra”. *
Fenfluramin och dexfenfluramin ar kemiskt nira besliktade med de centralstimulantia som
ges till barn: metylfenidat (Concerta, Ritalina) och amfetamin (Adderall, Metamina), som

ocksé orsakar viktforlust!

Utat — till allmédnhet och ldkare — gav Léikemedelsverket en helt annan bild av
centralstimulantia 4n den som generaldirektdren internt beskrev. Myndighetens specialist och
talesman i omradet, psykiatriker Lars-Olof Janols skrev absolut ingenting om riskerna med att
ge amfetamin till barn. I stillet gav han lyriska bedomningar av narkotikan i olika artiklar. I
Svenska Dagbladet skrev han ar 1999 f6ljande om amfetaminbehandlingen: “Kunskapen ...
grundas pd 50 drs anvindning och systematisk internationell utprovning. Allvarliga kort-
och ldngsiktiga biverkningar har ej kunnat pdvisas.” ° Janols har sedan dess i otaliga
sammanhang talat sig varm for nyttan av amfetamin och franvaron av risker. Hans kollega,
psykiatriker Gunilla Thernlund, ordférande i barnneuropsykiatriska sektionen i Svenska
foreningen for barn- och ungdomspsykiatri, var om mojligt &n mer lyrisk nir hon kort dérefter
i tidningen Dagens Medicin skrev: “Centralstimulantia har inte bara en dokumenterad effekt,
biverkningarna dr vilkdinda och mdjliga att kontrollera. Om behandlingen inte ger pataglig
positiv effekt dr det ju bara att sdtta ut den, likasa om biverkningarna blir for besvirande.
Trots att preparaten kan missbrukas ger de inte i egentlig medicinsk mening beroende, som
morfin, bensodiazepiner, nikotin eller till och med koffein.” ¢



Men nu har historien kommit ikapp Likemedelsverket och den svenska
barnpsykiatriska foreningen. Mdorklaggningen och lognerna kan upphora. Generaldirektéren
trodde helt rétt: amfetamin orsakar allvarliga hjdirtskador med dodsfall och béor forbjudas for
barn och vuxna:

Den 7 februari forbjod  hilsovirdsmyndigheterna i Kanada det vanliga
amfetaminpreparatet Adderall XR. Man drog in det dd det framkommit att 20 personer som
tog ’medicinen” lidit en plotslig dod, orsakad av hjirtskador. 14 av de 20 var barn.
Dessutom iir preparatet kopplat till 12 fall av hjirnblédning (2 av fallen var barn).’

Den kanadensiska hélsovardsmyndigheten skrev att man “dragit in forsdljningstillstandet for
produkten pd grund av sdikerhetsinformation om sambandet med plotslig dod,
hjiirtrelaterade dodsfall, och hjirnblodningar bland barn och vuxna som tog de vanliga
rekommenderade doserna av Adderall...”

Det borde vara svért for det svenska Liakemedelsverket att fortsétta sin morklaggning efter det
hir. Det borde rent av vara omdjligt for psykiatriker Janols att offentligt hivda “Allvarliga
kort- och langsiktiga biverkningar har ej kunnat padvisas”. Barn har dock dott av
amfetaminbehandlingen — och det kan vil sdgas vara en av de mer “allvarliga”
biverkningarna. Man kan knappast heller, som psykiatriker Thernlund, séga att det "ju bara
[dr] att sditta ut [medicinen] ... om biverkningarna blir for besvdirande”.

Men som i fallet med antidepressiva medel till barn, kommer inte Lakemedelsverket att gora
nagot effektivt for att skydda barnen mot effekterna av “medicinerna”. De experter och
konsulter som finns pd myndigheten har slagits hért for att manga barn och vuxna ska placeras
pa amfetamin, de ar bevisligen jdviga. De har av ideella skél starkt engagerat sig i att driva
fram okad amfetaminbehandling. Sa till exempel har myndighetens specialistlikare Janols,
sagt att det bor vara “realistiskt att uppskatta minimiantalet barn och ungdomar aktuella for
att prova centralstimulantiabehandling till 8 000-10 000 vid varje tidpunkt i framtiden”.
(Betonat hir.) ® (Runt 2000 barn fick amfetamin vid tidpunkten 1 fraga.)

Den nyligen avslojade skandalen om amfetaminpreparatet Concerta dr ett ytterligare
bevis pd Likemedelsverkets medvetna ineffektivitet i 6vervakningen av centralstimulantia.
Tidningen Dagens Medicin avsldjade i artikeln Apoteken slarviga med recept pa damp-medel
att ett hundratal likare skrivit ut narkotikan utan tillstind. ° Likemedelsverkets Bjérn
Beerman tyckte att det hela var mérkligt och att apoteken inte skott sig, och framholl att det
dar allvarligt att kontrollen inte dr bdttre ndr det gdller narkotikaklassade preparat som inte
bor hamna i ordtta hdnder. Man far intrycket att Likemedelsverket genom sin harda
overvakning av omradet snabbt uppdagat dessa missforhallanden och nu vidtar kraftfulla
atgérder.

Men, som socialdepartementet védl kénner till, talar Beerman mot béttre vetande.
Likemedelsverket har i sjdlva verket drivit fram situationen. Man har gjort det pa bland annat
foljande sitt:

a) Lidkemedelsverket har genom sina representanter (frdmst Janols) konstant fort ut
budskapet till landets ldkare (och forédldrar) att amfetaminpreparaten ar effektiva och
ofarliga — utan biverkningar (se ovan och skrivelse till departementet.) ' Det hir har
gjort att svenska liakare negligerat de faktiska biverkningarna och skapat en kinsla av
att det egentligen dr onddigt att soka dispens for att fa skriva ut narkotika till barn.



b) Man kénde redan i borjan av 2004 till att bara 5 av de 13 ldkare vars dispens dé gick ut
hade inkommit med en ny dispensansdkan och en rapport om sin forskrivning. I inget
av dessa fall tog Lédkemedelsverket ndgra egna initiativ fOr att undersoka
missforhéllandena. Inte heller rapporterade man fallen till Socialstyrelsens
tillsynsenhet. Socialdepartementet har full kinnedom om Lékemedelsverkets
forsumlighet genom de utforliga rapporterna man ftt under forra dret. '

¢) Likemedelsverket har helt avskaffat kraven pa att de runt 500 ldkare, som har tillstdnd
att (utan dispens) skriva ut Concerta, arligen rapporterar om fOrskrivning och
biverkningar till myndigheten. Med tanke pa att dessa ldkare av myndighetens
specialistlikare Janols fatt veta att medlet &r effektivt och saknar allvarliga
biverkningar, &dr det inte heller sérskilt troligt att de pa eget initiativ rapporterar om
verkningarna av narkotikan. '*

En av de ldkare som skrivit ut Concerta utan dispens avsldjar en fantastisk historia 1 sitt
“forsvarsbrev” till Socialstyrelsen (Dnr 42-582/2005). Hon har inte “haft samvete att ldta sina
patienter lida mer dn nodvdndigt”, det har “varit omojligt”, hon har inte “kunnat forsvara att
patienterna hade gatt utan medicin”, s& hon har skrivit ut narkotikan trots att hon inte hade
ratt till det.

Men siger hon, "lite av ansvaret har jag delat med Likemedelsverket som har kiint till det”,
och berittar vidare: “Jag har haft flera kontakter med Liikemedelsverket, och man har sagt
att ’det ju inte dir bra att behandla off record’, men att dom ’inte skall klandra apoteket om
dom liimnar ut’ medicinen.”

Hon bekréftar sdledes bilden ovan, att Likemedelsverket inte agerat &ven om man ként till
fakta, och forstirker den genom att siga att myndigheten ocksa tillkdnnagivit att man ska se
mellan fingrarna pa olaglig utskrivning av narkotika! Det passar sig sdledes vdildigt illa for
Likemedelsverkets chefstjinsteman Bjorn Beerman att vara forvanad och skylla pé apoteken.
(Historien frén ldkaren &r sa graverande for myndigheten att den bor bli foremél for en separat
utredning. Det kan inte annat dn rubriceras som grovt tjanstefel att forklara att man kommer
att se mellan fingrarna pa olaglig utskrivning av narkotika.)

Hur den bedrigliga forsaljningen av centralstimulantia gér till har avslojats i
veckan. Det har d& framkommit att lidkemedelsbolaget Janssen-Cilags “Team Concerta”
skickat ut en inbjudan till “patientfGreningen” Attentions arsmote/rikskonferens! I den
inbjudan som skickats ut till bland annat ldkare, skolskoterskor och psykologer star det, enligt
tidningen Dagens Medicin, att Janssen-Cilag “har ndjet att tillsammans med Attention”
inbjuda till rikskonferensen om neuropsykiatriska funktionshinder. " I artikeln sdgs vidare: "7
brevhuvudet star produktnamnet, Concerta, i sin logotype, i lika stor stil som
foreningsnamnet Attention. Brevet dr underskrivet med 'Team Concerta’.” Janssen-Cilags
VD Patrik Ringblom séger att det inte varit meningen att reta upp folk: "Vi ville bara hjdilpa
Attention med marknadsforingen.” P4 Namnden for bedomning av ldkemedelsinformation
(NBL) 4r man forvanad att ett enskilt preparat bjuder in” till en patientférenings méten: "Jag
har aldrig tidigare hort talas om att det har forekommit”, sager Torsten Brink pd NBL. Ocksé
den inbjudan som gatt ut 1 annonser for allmdnheten ir betald av Janssen-Cilag (med den
skillnaden att ”produkten” inte nimns i dessa). '*



Foreningen Attention lever, som dess motsvarighet CHADD (CHhildren and Adults with
ADD) i1 USA, 1 symbios med ldkemedelsbolagen. Varken Attention eller CHADD skulle
finnas till om de inte framforde den reklam for (narkotikaklassade) likemedel, som bolagen
sjdlva ar forbjudna att gora. I USA avsldjades det r 1995 att CHADD byggts upp med medel
fran tillverkaren av Ritalina, Ciba-Geigy (numera Novartis). * Just nu arbetar CHADD pé en
nationell “upplysningskampan;” om ADHD och har till den fatt “unrestricted grants”
(’anslag utan villkor”) av lakemedelsbolagen Eli Lilly, Janssen, McNeil och Novartis — alla
med stora kapitalintressen 1 att forséljningen av psykiatriska "mediciner” till barn fortsétter att
skjuta i hojden. I Sverige samarbetar alltsd Attention med bl.a. Janssen-Cilag. Man har gjort
det lange. Attention hjilpte likemedelsbolaget att &r 2003 f4 Concerta subventionerat i
Likemedelformansndmnden. Den hjélpen var vird mdnga miljoner for Janssen-Cilag.
Foreningen fér betalt si linge man for ut det rétta budskapet och bidrar till forséljningen.

Foreningen Attention startade &r 1999 med pengar fran Stiftelsen for vetenskapligt arbete
inom neuropsykiatrin, vars ordforande var Christopher Gillberg. (Gillberg adr huvudtalare pa
den konferens som Janssen-Cilag och Attention nu har ndjet att inbjuda till.) I féreningens
“kunskapsrad” finns méinga av dem som mest bidragit till den dkade forskrivningen av
amfetamin till barn i landet — som en garanti for att det réitta budskapet fors ut. Dér finns bl.a.
Bjorn Kadesjo, som var ansvarig for Socialstyrelsens “’kunskapsdokument” om ADHD, och
som dr myndighetens vetenskapliga rdd for skolhédlsovarden; dar finns Henrik Pelling
klinikchef for Barn- och Ungdomspsykiatriska kliniken, Akademiska sjukhuset Uppsala (den
klinik 1 landet som skriver ut mest amfetamin till barn). Pelling &r for ovrigt chef till
Likemedelsverkets specialistldkare Lars-Olof Janols, som forutom sin tjanst pd myndigheten
ocksé ar overldkare pa denna klinik.

Jag vill med anledning av ovanstiende information snarast f& svar pd foljande
frégor:

1. Ar departementet tillfreds med att amfetaminpreparatet Adderall XR forbjudits i
Kanada, men att det svenska Likemedelsverket dven fortsdttningsvis kommer att
hdvda att “Allvarliga kort- och langsiktiga biverkningar har ej kunnat pdvisas”? Om
inte, finns det nagot effektivt som departementet avser att gora at saken?

2. Ar departementet tillfreds med Likemedelsverkets hantering av amfetaminpreparatet
Concerta? Om inte, finns det ndgot effektivt som departementet avser att gora at
saken?

3. Ar departementet tillfreds med att tillverkaren av amfetaminpreparatet Concerta gor
reklam for narkotika genom foreningen Attention? Om inte, finns det ndgot effektivt
som departementet avser att gora at saken?

Janne Larsson
skribent
Snobollsgrand 22
129 45 Hégersten
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