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”Projekt Biverkningar Licenser” — Stockholms lans sjukvardsomrade

Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat, beskrivna i godkanda
licensansékningar 2014 om nyinsattning av dexamfetamin/amfetamin

Det har ar slutrapporten i “Projekt Biverkningar Licenser” —en genomgang av de
biverkningar av ADHD-preparat som beskrivits i godkdanda licensansékningar till
Lakemedelsverket for ar 2014. Rapporten tar upp de till biverkningsregistret orapporterade
biverkningarna fran psykiatriker verksamma i Stockholms lan.

Rapportkravet om biverkningar finns formulerat i LVFS 2012:14, och lyder:

”Redan misstanken om en lakemedelsbiverkning ska rapporteras, den behéver inte
vara utredd eller bekraftad ... Den som bedriver verksamhet inom halso- och
sjukvarden ska snarast rapportera samtliga misstankta biverkningar av lakemedel
till Likemedelsverket.” http://www.lakemedelsverket.se/rapportera

Det ar alltsd huvudmannen som har det juridiska ansvaret att se till att biverkningar
rapporteras i enlighet med forordningen. ALLA de ohdllbara biverkningar som har beskrivits i
licensansokningarna ska, som en sjalvklarhet rapporteras till biverkningsregistret.

Under aret godkdnde Likemedelsverket cirka 185 ansokningar, med indikation ADHD, om
nyinséttning av de icke godkdnda preparaten dexamfetamin (Metamina) och amfetamin
(Amfetamin). For att fa igenom dessa ansdkningar kravs att behandlande psykiatriker forst
har provat de godkdnda preparaten (metylfenidat: Concerta, Ritalin, Equasym, Medikinet;
Strattera; Elvanse) och att dessa preparat visat sig ha séikerhetsrisker: ge oacceptabla
biverkningar (och otillricklig effekt).

Da behandlande psykiatriker for att fa sin ansokan godkand maste beskriva de biverkningar
och den daliga effekt preparaten haft dr dessa ansokningar en mycket vardefull kalla for
sakerhetsuppfoljningen av de foretradesvis narkotikaklassade preparaten. Speciellt med
tanke pa att det tidigare visat sig att de psykiatriker som begart tillstand for att anvanda den
mest potenta och kortverkande narkotikan (dexamfetamin, amfetamin), inte rapporterat de
biverkningar de beskrivit i ansdkningarna i formella rapporter till biverkningsregistret. Det
har med andra ord varit sa, att den enda plats pa vilken dessa biverkningar funnits var i
licensansokningarna.


http://www.lakemedelsverket.se/rapportera

Sammanfattning av ansokningar fran psykiatriker verksamma i Stockholms lén

Sammanstallningen av de biverkningar som 2014 finns beskrivna i godkdnda
licensansokningar fran psykiatiker verksamma i Stockholms lan visar féljande:

e FoOr 2014 gjordes 99 (godkdnda) ansokningar om nyinsattning av

dexamfetamin/amfetamin av Stockholmspsykiatriker.

e | dessa ansokningar finns i runda tal 270 beskrivningar (!!) av ohdllbara biverkningar
fran ADHD-preparat (Ritalin, Concerta, Equasym, Medikinet, Strattera, Elvanse) som
enligt gallande forordning, av forskrivande psykiatriker, skulle ha rapporterats till
Likemedelsverkets biverkningsregister — men som vid kontroll av allt att doma visat
sig INTE rapporterats dit.

e Avde 49 psykiatriker som formedIlat dessa 270 beskrivningar av “oacceptabla
biverkningar” har bara 4 under aret skrivit ndgon form av rapport till
biverkningsregistret. 45 av 49 har, trots mycket tydliga beskrivningar i
licensansokningarna av de skador som aktuella preparat asamkat patienterna, inte i
ndagot fall rapporterat om saken till biverkningsregistret.

e Till Likemedelsverkets biverkningsregister inkom — som jamforelse — fér 2014 cirka
70 biverkningsrapporter totalt for ADHD-preparat, for hela landet.

Det har ar de Stockholmspsykiatriker som under 2014 beskrivit ohdllbara, oacceptabla
biverkningar; bristfdllig, frdnvarande effekt av ADHD-preparat i licensansokningar.

SLSO

Anna Mademyr
Bahram Aflaki
Bengt Almstrom
Bengt Kjellman
Bengt Malmgren
Birgitta Eriksson
Boel Gustafson
Carin Arkhammar
Eleonore Ryden*
Eva Malm

Eva Paullkovics
Gabriella Telegdy
Gunilla Lund
Harriet Haggblom
Hiie Allik

Jeanette Gueorguieva
Karin Bondesson
Lars Tigerstrom
Marie Bokstrom
Mats Orneborg
Ruth Kizza Bohlin*
Sebastiano Calabro
Virag Bergkvist

CAPIO

Einar Kristjansson
Irene Stahl
Rickard Flodin*
Asa Anger

Tio Hundra

Aban Alkhaib

Alicja Chowra Skoglund
Gustav Sylvesten

Inger Hidmark

PRIMA

Elena Litouchenko
Erik Skoog

Gunilla Olsson

Jan Isenberg
Kathy Kamangar
Marina Petkovic
Martina Barnevik Olsson
Nanna Bystrém
Sandra Andersson
Stefan Benes

Ylva Forsheden

Andra vardgivare Stockholm
Eva Lyssarides

Gunnar Jakobsson*

Kenneth Uhre

Marita Leijel Arnell

Ola Lundin

Stefan Ahrenstedt

Ylva Stenbom

* Har i nagra fa fall skickat
biverkningsrapporter

Landstingets ledning har en direkt skyldighet att se till att de 23 landstingspsykiatrikerna
rapporterar alla de beskrivna oacceptabla biverkningarna till biverkningsregistret, samt har
avtal med Ovriga privata vardgivare som innebar en skyldighet for dessa att folja de
lagstadgade rapporteringskraven.




Jag uppmarksammade redan forra aret landstingets ledning pa de allvarliga brotten mot
rapporteringsskyldigheten i det har omradet. Papekanden gick ocksa ut fran chefldkaren till
de psykiatriska enheterna om kraven pa biverkningsrapportering. Dessa papekanden ser
dessvarre inte ut att ha haft nagon effekt pa rapporteringsfrekvensen.

For att underlatta landstingsledningens uppfyllande av rapporteringskraven riktade jag forst,
den 23 juni i ar, denna skrivelse till chefldkare Elisabeth Haking (SLSO 14-1075). Till skrivelsen
ldnkade jag, som bilaga 1 http://jannel.se/Bilagal.pdf alla de ohdllbara biverkningar som
ovan angivna psykiatriker beskrivit i sina licensansékningar. | ett efterféljande mail, som
bilaga 2, bifogade jag, for att ytterligare underlatta uppfoljningen, 54 ifyllda preliminéra
biverkningsrapporter for psykiatriker anstdllda av landstinget, om de i bilaga 1 beskrivna
orapporterade biverkningarna —som for denna grupp motsvarar cirka 160 oskrivna
biverkningsrapporter. Dessa 54 preliminara biverkningsrapporter, som undertecknad alltsa
skrivit som “ombud” for de psykiatriker som inte uppfyllt rapporteringskraven, finns hos
cheflakare Haking som del av drende SLSO 14-1075.

Till min forvaning fick jag i svar av cheflakaren den 1 juli veta:

"Vi bedomer att det du begér inte ligger inom SLSO:s skyldighet. Vi kan darfor inte tillmoétesga
din begaran.”

Beskedet ar helt oacceptabelt, och jag riktar mig darfor till ledningen for Halso- och
sjukvardsforvaltningen.

Jag vill forklara, om det inte framgatt av det ovanstaende, att det som visat sig i detta
projekt ar flagranta brott mot géillande férordning om biverkningsrapportering. Vi pratar
alltsa hdr om hundratals tydliga, ohdllbara biverkningar som inte rapporterats av
landstingets psykiatriker och inte heller av andra huvudman/vardgivare, som har avtal
med landstinget om att félja gallande lagar och férordningar. Vad som framkommit i
projektet ar bevis om ett fullstéindigt sammanbrott av ett livsviktigt sikerhetssystem.

Jag vill betona att jag i detta projekt i stora dela ”gjort jobbet” at landstingsledningen. Jag
har noga gatt igenom vilka biverkningar som inte rapporterats av aktuella psykiatriker och
jag har till och med, for att underldtta uppfoljningen, skrivit ”preliminéra
biverkningsrapporter” i alla dessa fall.

Allt som nu behovs ér att landstingsledningen tar sitt ansvar enligt géllande forordning och
ser till att dessa biverkningar nu rapporteras pa ett korrekt satt till biverkningsregistret.

Likemedelsverkets chefsjurist har tidigare forklarat att myndigheten har “mdjlighet att
utféirda foreldgganden om verket finner att ndgon aktor inte uppfyller sina skyldigheter
enligt Iiikemedelslagen”, men att man ser att information och kommunikation “ofta dr ett
mer éndamadlsenligt tillvidgagdngssdtt”. Med denna skrivelse dr landstinget fullt
informerat om forhallandena och behdver bara se till att namngivna psykiatriker skriver
sina biverkningsrapporter.
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