Likemedelsverket har forhindrat fakta om amfetaminbehandlingens
biverkningar fran att nd allminheten

27/1-02

Likemedelsverket har godként att 19 olika kliniker i landet far skriva ut
centralstimulantia — amfetamin och metylfenidat (Ritalina) — till barn. Dessa
kliniker har s.k. generell licens och far skriva ut medlen till barn utan att soka
licens hos Lakemedelsverket 1 varje enskilt fall.

En forutsdttning, ett krav, for de generella licenserna ér att klinikerna varje ar
rapporterar forskrivningen under aret — och de biverkningar som de narkotiska
medlen haft pa barnen.

En undersokning visar att Likemedelsverkets och klinikernas hantering av
biverkningsrapporterna dr en fullstindig katastrof!!

Det allra virsta exemplet dr Barnpsykiatriska kliniken vid Akademiska
sjukhuset 1 Uppsala! Denna klinik har fortfarande inte, i slutet av januari 2002,
ldmnat en ifylld biverknings rapport for ar 2000! Kliniken lamnade 1 mitten av
aret (2001) in framsidan pa rapportformuliret (Dnr 144:2000/038254) — vilken 1
sig visade att verksamheten var ur kontroll, bl.a. skrev man att 5 barn avslutat
behandlingen ”av okdnd anledning”. De ovriga sidorna — pd vilka man
forvdntades fylla i biverkningarna — ldmnades tomma. Till saken hor att
Barnpsykiatriska kliniken vid Akademiska sjukhuset dr den klinik 1 landet som
behandlar flest barn — 126 stycken — med centralstimulantia. Likemedelsverket
borde alltsd vara extra intresserat av att fa in rapporten fran just denna klinik.

En begédran, med stod av offentlighetsprincipen, till Likemedelsverket den 6
januari i ir, om att tillstéllas den ifyllda rapporten fran Akademiska, visar att den
inte finns — men att den snart ska finnas! Detta betyder alltsé att
Lakemedelsverket, trots att man for mer an ett halvar sedan fick in en
fullstindigt obrukbar rapport, inte pd eget initiativ brytt sig om att begéra in en
ifylld sidan!

Det betyder ocksa att Lakemedelsverket inte varit intresserat av att stéilla
samman statistiken over biverkningar for ar 2000. Statistiken for det aret borde
séttas thop 1 ndra anslutning till forra arsskiftet, 00-01. Men Lakemedelsverket
ar uppenbarligen inte intresserat av att gora en sddan sammanstéllning — om
intresse fanns skulle man ha sett till att underlaget 6r sammanstillningen ocksé
fanns tillgéngligt pd myndigheten!



En inte direkt formildrande omsténdighet dr att Likemedelsverkets konsult 1
dessa fragor, Lars-Olof Janols, dr 6verldkare vid Enheten f6r Barn- och
ungdomspsykiatri vid just Akademiska sjukhuset i Uppsala. Man kan med andra
ord sdga att Janols inte sett till att de regler han varit med om att utforma pa
Liakemedelsverket foljs pa det sjukhus dér han sjdlv ar verksam!!

Man kan vidare séga att Janols, som konsult pad Lakemedelsverket, borde ha
varit mycket intresserad av att utviardera verksamheten for ar 2000.
Rapporterades manga allvarliga biverkningar? Behovs i sé fall kraftfulla
atgirder for att skydda barnen fran de skador som visat sig uppsta? Behovs
rapporter om detta till Socialstyrelsen som haller p4 med sitt beromda
”kunskapsdokument” 1 omrédet?

Ldkemedelsverket har genom sin skandalésa forsumlighet forhindrat att sadana
frdgor kan stdllas. Man har forhindrat en nodvindig utvirdering av omrddet —
genom att forhindra att det nodvindiga statistiska underlaget tas fram. Man
maste fraga sig varfor. Finns det information man dr rddd att sldppa ut i
nuldget — information som skulle kunna gd stick i stav med planerna pd en 6kad
forskrivning av centralstimulantia till barn? Lars-Olof Janols och
specialistldkaren Jane Ahlgvist Rastad vid Likemedelsverket har vid ett flertal
tillfdllen deklarerat att minst 10 000 svenska barn bor fa amfetaminpreparat.
Deras bekymmersfria instdllning till de skadliga effekterna av centralstimulantia
dr kdind. Det finns alltsa ett klart intresse av att undanhdlla information som
pekar i en for dessa amfetaminforesprakare negativ riktning. Likemedelsverkets
handldggning av dessa fragor kan bara forklaras utifrdn denna bakgrund.

Det dr intressant att notera att myndighetens generaldirektdr, Gunnar Alvan, inte
alls &r lika sdker pa att dessa medel &r sé& ofarliga som Janols/Ahlqvist Rastad
vill 14ta pdskina. Alvan skrev 1 ett privat brev den 14/3-00: "En medicinsk fraga
till slut: Har du ndgon dsikt eller erfarenhet av kardiovaskuldr sdkerhet av CS
[centralstimulantia] i langtidsbehandling? Detta kan ju bli en realitet och man
kan undra i ljuset av erfarenheter med t ex aptitnedsdttare.”

Vad Alvéan tiankte pa ndr han hanvisade till ”aptitnedsittare” var antagligen
preparaten fenfluramine och dess nyare slidkting dexfenfluramine, som drogs
bort frdn marknaden 1997. Preparaten drogs bort efter det att man funnit att de
orsakade skador pa hjirtat. Andd hade dessa preparat getts till miljoner
mdnniskor — och ansetts “sdkra”. Fenfluramine och dexfenfluramine ar kemiskt
nira beslidktade med metylfenidat och amfetamin, som ocksa orsakar viktforlust!

Alvan skulle kanske bli &n mer undrande om han gick igenom de
biverkningsrapporter som (trots allt!) kommit in till Likemedelsverket for dar
2000. Kvalitén pa dessa rapporter dr minst sagt skiftande, &ven om ingen ar lika



bristfallig som den fran Akademiska i Uppsala. (Barn- och ungdomspsykiatriska
kliniken i Orebro limnade ingen rapport alls forrin den 15 november, blev
“paminda’ i mitten av oktober.) Rapporterna ar ocksa pé ett mycket tydligt sitt
fargade av den ”amfetaminpositivism” som forfattarna har som utgdngspunkt.

Tva allvarliga exempel fran dessa rapporter fér illustrera behovet av den snabba
och kraftfulla uppf6ljning som Likemedelsverket inte alls ansett befogad:

e Att 6 barn (av 102) vid Barnpsykiatriska Divisionen vid
Universitetssjukhuset 1 Lund drabbats av signifikant blodtrycksstegring.
(I rapporten (inget diarienummer) framgar att behandlingen trots det
fortsatts. Ingenting ségs om huruvida blodtrycket sjunkit. Det far, utifran
den tidigare ndmnda forsumligheten, antas att Lakemedelsverket inte
heller stéllt ndgra ytterligare frigor om denna allvarliga biverkning.)

Overlikare vid kliniken dr Gunilla Thernlund, som inte lir se kraftigt
forhojt blodtryck hos barn som en sdrskilt allvarlig sak. Hon har nimligen
gjort sig kénd for att betrakta amfetaminpreparat som béde ofarliga och
icke-beroendeframkallande. Hon skrev i en artikel 1 Dagens Medicin
(5/12-00): Centralstimulantia har inte bara en dokumenterad effekt,
biverkningarna &r vilkédnda och mgjliga att kontrollera. Om behandlingen
inte ger pétaglig positiv effekt dr det ju bara att sétta ut den, likaséd 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.”

Har Liakemedelsverket fragat henne om barnen fortfarande lider av
kraftigt forhojt blodtryck? Har det bara varit ”att sitta ut” preparaten? Har
man overhuvudtaget undersokt detta vidare?

Lakemedelsverket (Janols/Ahlqvist Rastad) skriver 1 sina ”Observanda”
om centralstimulantiabehandling, den 13/12-01: ”Som en mycket ovanlig
biverkan har blodtrycksforhdjning och hjartklappning noterats.”(!!) Borde
dé inte en rapport om att 5% av barnen drabbats av signifikant
blodtrycksforhojning leda till omedelbara atgarder??

o Att 12 barn (av 31), alltsa 40 % av barnen (!!), vid Barn- och
ungdomspsykiatriska kliniken vid Universitetssjukhuset 1 Linkdping,
drabbats av signifikant retarderad viktutveckling. (Dnr
144:2000/018355) Trots det verkar det som om behandlingen fortsatts for
alla (eller ndstan alla) av dessa barn. En kind effekt av centralstimulantia
ar att det paverkar produktionen av tillvdxthormon och pa sé sitt inverkar
menligt pa tillvdxten hos barn. Denna allminna paverkan pa tillvixten



forhindrar naturligtvis ocksd den vixande hjdrnan fran att utvecklas pd
ett normalt sdtt. Kinda amfetaminforesprakare tar lattvindigt ocksa pa
denna biverkan — man tror att den forlorade tillvéxten till fullo
kompenseras senare, (om) och nér drogen sitts ut!

Har Lakemedelsverket undersokt de alarmerande siffrorna i rapporten?
Har man tagit reda pd de bakomliggande detaljerna? Betraktar man
overhuvudtaget detta som en allvarlig biverkning?

Likemedelsverkets handlaggning av dessa fragor dr skandalds och vittnar om att
andra intressen dn barnens basta styrt myndighetsutovningen. Hur ldnge ska
detta tillitas ske?
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