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Anmalan till Lakemedelsverket av vardbolaget PRIMA Barn- och
Vuxenpsykiatri AB i Stockholms lan for avsiktliga och allvarliga brott mot
bestdmmelserna om biverkningsrapportering

Biverkningsrapportering ar en livsviktig del i den sa kallade sakerhetsuppfoljningen av lakemedel. Det
ar inte svart att forsta om betdnker att skadeverkningar fran medicinska preparat direkt orsakar att
200 000 EU-medborgare dor varje ar. [1] Det i tillagg till de miljontals manniskor som varje ar far
allvarliga skador fran preparaten.

Kravet att rapportera biverkningar till Lakemedelsverkets biverkningsregister skarptes den 21 juli 2012,
och lyder nu (§19): “Den som bedriver verksamhet inom hdlso- och sjukvdrden ska snarast rapportera
samtliga misstdnkta biverkningar av ldkemedel till Likemedelsverket.” 2]

Nedanstdaende anmalan mot vardbolaget PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB géller avsiktliga och
allvarliga brott mot bestdmmelserna nar det géller konstaterade biverkningar fran psykostimulantia
som Ritalin, Concerta, Elvanse, Strattera. Vad som gor rapporteringen av skador fran dessa preparat
speciell ar att Lakemedelsverket 2013 tillkdnnagav en hogprioriterad uppféljning av forskrivningen av

” on

dessa preparat, fraimst metylfenidat (Ritalin, Concerta). Nyckelord var ”6kad vaksamhet”, "uppfdljning
ar angeldgen”, "hog prioritet”, ”intensifierad farmakovigilans”. [3] For amfetaminet Elvanse, som
godkdndes i Sverige 2013, sags ocksa i sarskilt betonad text i produktbeskrivningen: "Detta lakemedel
ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt identifiera ny
sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstdankt

biverkning.” [4]

Vi ska, innan vi gar vidare, ta en titt pa sakerhetsarbetet vid andra myndigheter och pa de verktyg en
myndighet anvander sig av for att fa viktiga bestimmelser féljda.

Luftfartsverket berattar exempelvis i arsrapport att det hoga sdkerhetstankandet och det systematiska
arbetet “som hela tiden gors for att utesluta alla tankbara risker” har lett till mycket goda resultat.
Under rubriken “Rapportering av hdndelser” far vi veta foljande mycket viktiga information: ”“LFV
betraktar en effektiv rapportering av flygsdkerhetshandelser som en grundpelare i allt
flygsdkerhetsarbete. Brister som inte kommer till kinnedom kan man heller inte géra nagot at. Under
manga ar har darfér mycket energi lagts pa att utveckla sdkerhetskulturen med avseende pa att
uppmuntra varje medarbetare att rapportera hiandelser och svagheter, men ocksa for att Iamna forslag
till forbattringar.” Rapporten fortsatter med att berdtta om de olika handelser som rapporterats, om
de utredningar som alltid gors utifran dessa rapporter, och om resultaten av det systematiska
sakerhetsarbetet. [5]

| Skolinspektionens uppgifter om tillsynsuppdragen for 2014 konstaterades brister hos 1053
inspekterade skolor, och i 90 % av fallen (alltsa i runt 950 fall) utfardades féreldgganden (i 9 % har man
anvant anmarkningar och i 1 % avstatt fran ingripande). Tydliga beslut om att skolorna med brister
maste atgarda dessa och visa bevis pa att man gjort det (foreldgganden), utfardades alltsa i 90 % av
fallen. (Uppgifter utlimnade av myndigheten oktober 2015.)

For Ldkemedelsverkets del visar uppgifter utlamnade av myndigheten att man aldrig under
(efterfragad) tioarsperiod utfardat nagra foreldgganden for att fa ansvariga huvudmaén (de ”"som
bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden”) som bryter mot bestdmmelserna om
biverkningsrapportering att ratta till sina brister. An mer férvdnande ar att myndigheten ocksa beréattar
att man under (efterfragad) femarsperiod inte vid ndgot enda tillfille gett ut anmarkningar eller
information till enskilda huvudman om uppvisade brister med uppmaningar om att ratta till dessa.



Det sdkerhetsarbete som bedrivs och de skarpa krav pa rattelser som utfardas av Luftfartsverket och
Skolinspektionen, har saledes inte haft nagon motsvarighet i Lakemedelsverkets uppféljning av skador
fran medicinska preparat — trots, som vi sett, det stora antalet dédsfall och allvarliga skador som
orsakas patienter varje ar.

Vi kanske, med mycket vanlighet, kan ursakta Lakemedelsverket med att man inte haft vetskap om de
faktiska skadeverkningar som inte rapporterats. Det skulle kunna ségas att det &r svart att bevisa vad
som inte rapporterats och att det darfor ar svart att vidta skarpa atgarder (féreldgganden med vite)
mot enskilda huvudman for att fa dem att uppfylla rapporteringsskyldigheten.

Den ursdkten géller dock inte i nedanstaende arende da vi hér ser ett fall dar de olika biverkningarna
ar tydligt dokumenterade och konstaterade (inte bara misstdnkta). Det &r dessutom sa att
huvudmannen klart deklarerat att man, trots de allvarliga brotten mot bestammelserna, inte kommer
att se till att dessa skickas till Likemedelsverket. Det &r med andra ord sa att brotten ar uppsatliga.

De speciella omstandigheter som gjort att dessa biverkningar kunnat identifieras och dokumenteras
ar att berattelser om dem faktiskt redan finns inom vdggarna for Lakemedelsverkets
myndighetsorganisation! Vi kan sdga att myndigheten i sitt sdkerhetsarbete har kommer till ett “redan
dukat bord”.

Anmadlan mot PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms ldn

De speciella omstandigheter som uppkommit grundas pa att 10 av PRIMA:s psykiatriker i Stockholms
Ian under 2014 till Likemedelsverkets licensenhet ansdkt om att fa skriva ut icke godkanda narkotiska
preparat (oftast det kortverkande amfetaminet Metamina). Ett krav for att fa en sadan ansokan
godkand ar att man férst provat de godkdnda preparaten (som metylfenidat i form av Ritalin, Concerta;
Strattera; Elvanse), och att dessa visat sig sakna positiv effekt/ge ohallbara biverkningar.

En genomgang av de 14 ansdkningar som gjorts av PRIMA:s 10 psykiatriker visar generella
beskrivningar av manga allvarliga sdkerhetsproblem och ohallbara biverkningar. Vi kan se att
problemen getts formuleringar som féljer: ”... provat alla CS [centralstimulantia], dven Elvanse samt
Strattera med hog biverkningsprofil som foljd”; ”“Svara biverkningar av metylfenidat, atomoxetin och
nu senast Elvanse...”; "Metylfenidat som lett till 6kad aggressivitet, Gl-besvar och muskelvark.”

Det &r med andra ord sa att i varje ansékan finns biverkningar fran en mdngd preparat, och vi kan se
att vardbolagets psykiatriker férsummat att rapportera runt 50 ohdllbara biverkningar fran de sa
kallade ADHD-preparaten (Ritalin, Concerta, Strattera, Elvanse), http://iannel.se/Bilagal-PRIMA.pdf

De tio aktuella psykiatrikerna, anstéllda av vardbolaget PRIMA, som skrev dessa ansdkningar och angav
de ohallbara biverkningarna, var: Elena Litouchenko, Erik Skoog, Gunilla Olsson, Jan Isenberg, Kathy
Kamangar, Martina Barnevik Olsson, Nanna Bystrom, Sandra Andersson, Stefan Benes, Ylva Forsheden.

En kontroll av Lakemedelsverkets biverkningsregister visar att ingen av dessa psykiatriker i ndgot av
de angivna cirka 50 fallen av ohdllbara biverkningar rapporterat dessa till biverkningsregistret.

Den 14 julii ar uppmarksammades ledningen for PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms lan

— juridiskt ansvarig for rapporteringen enligt forordningen — pa dessa allvarliga missforhallanden
(samtidigt gjordes saken kidnd for Lakemedelsverket via en kopia). Den 12 augusti svarade Anna
Wiklund, som representant for ledningen, och skrev: "Tack for dina mejl. Vi handlagger dina
synpunkter inom var organisation och lakargrupp.” (Vdaldokumenterade och klart bevisade data om
biverkningar hanfordes alltsa till kategorin ”synpunkter”.)

En uppfoljning av Ldkemedelsverkets biverkningsregister den 17 september visade att inget hdnt,
ledningen for PRIMA hade inte i nagot enda fall sett till att anstéllda psykiatriker anmélt nagon av de
ohallbara biverkningarna.


http://jannel.se/Bilaga1-PRIMA.pdf

| brev av den 18 september berdttade jag for PRIMA:s Verksamhetschef Anders Berntsson att
informationen och handlaggningen i ledningsgruppen inte lett till nagon fordandring; ingen
biverkningsrapport hade inlamnats i de runt 50 beskrivna fallen. | samma mail stéllde jag den tydliga
fragan om inte ledningens handlaggning av drendet visat att dessa biverkningar skulle rapporteras, jag
fragade ocksa hur det kom sig att man inte sett till att dessa skador rapporterats av anstéllda
psykiatriker, och sist: "Férstar PRIMA:s ledning allvaret i att undanhalla Lakemedelsverket denna
viktiga sdkerhetsinformation.”

Det kortfattade svaret inkom fran PRIMA:s ledning den 2 oktober. Berntsson skrev da:

”1. Nej
2. Se fraga 1.
3. Sjalvfallet, om sa skulle vara fallet.”

Det stod med andra ord klart att ledningen fér PRIMA Oppet deklarerade att de allvarliga brotten mot
bestammelserna om biverkningsrapportering inte skulle hanteras.

| ett nytt forsok att fa ledningen att forsta allvaret i drendet skrev jag till Kerstin Jansson, Enhetschef,
Enheten for lakemedelssakerhet pa Lakemedelsverket och kopierade Berntsson svar. | sitt svar
(diarienummer 4.1.2-2015-084101) hanvisade Jansson den 16 oktober som vantat till den géllande
forordningen, som ar glasklar: ” ... ska snarast rapportera samtliga misstankta biverkningar av
lakemedel till Likemedelsverket.” Men inte heller det “klarlaggandet” far PRIMA:s ledning att dndra
sin vagran att folja regelverket. Anders Berntsson svarar den 8 november: ”Jag har tidigare svarat dig
i mail”; man klargor alltsa att man inte tanker se till att de ohallbara biverkningarna rapporteras.

Ett problem for Lakemedelsverket nar man handlagger denna anmalan kan vara att myndigheten
hyrt in en av PRIMA:s psykiatriker — Ylva Ginsberg — till att skriva nationella riktlinjer om de ovan
namnda preparaten, trots att Ginsberg har haft en formidabel mangd uppdrag for tillverkarna av
desamma. [7] Vi far hoppas att den intressekonflikt det har medfor for Lakemedelsverket inte
kommer att paverka handlaggningen av anmalningsarendet mot Ginsbergs nuvarande arbetsgivare.

Efter att ha lyssnat pa radioprogrammet Kaliber, och de tillkdnnagivanden som generaldirektér Inger
Andersson och andra ansvariga dar gjort, ser jag nu fram mot att det tioariga monstret av att inte
agera i fall av brott mot bestdmmelserna om biverkningsrapportering nu bryts. [6] Jag ser fram mot,
som generaldirektoren uttryckte det i programmet, att man “tar tag i” missforhallandena, och att de
som verkligen vill gora en arlig sdkerhetsuppfdljning far chansen att géra sitt jobb.
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