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"Projekt Biverkningar Licenser” — PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms Iéin

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

Det har ar en del i 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 anstallda av PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB och
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
licensansoékningarna ska, som en sjalvklarhet rapporteras till biverkningsregistret.

Under aret godkdnde Liakemedelsverket cirka 185 ansokningar, med indikation ADHD, om
nyinsdttning 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 sékerhetsrisker: ge oacceptabla
biverkningar (och otillricklig effekt).

Da behandlande psykiatriker for att fa sin ansdkan godkand maste beskriva de biverkningar
och den daliga effekt preparaten haft dr dessa ansokningar en mycket vardefull kalla for
sakerhetsuppfoéljningen 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 anstdllda av PRIMA Barn- och
Vuxenpsykiatri AB och verksamma i Stockholms lén

Samma

nstallningen av de biverkningar som 2014 finns beskrivna i godkdanda

licensansokningar fran psykiatiker anstallda av PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB och
verksamma i Stockholms lan visar féljande:

For 2014 gjordes 14 (godkdnda) ansokningar om nyinsattning av
dexamfetamin/amfetamin av psykiatriker anstallda av PRIMA Barn- och
Vuxenpsykiatri AB och verksamma i Stockholms lan.

| dessa ansokningar finns ungefar 50 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.

Av de 10 psykiatriker som formedlat dessa 50 beskrivningar av “oacceptabla
biverkningar”, med mycket tydliga beskrivningar i licensansdkningarna av de skador
som aktuella preparat asamkat patienterna, har ingen i ndgot enda fall rapporterat
om saken till biverkningsregistret.

Det har ar de psykiatiker anstéllda av PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB och verksamma i
Stockholms ldn, som under 2014 beskrivit ohdllbara, oacceptabla biverkningar; bristfdllig,
franvarande effekt av ADHD-preparat i licensansdkningar:
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De cirka 50 biverkningar som dessa 10 psykiatriker beskrivit i ansékningarna om licens finns
sammanstallda i bilaga 1 till denna skrivelse, lankad hér http://jannel.se/Bilagal-PRIMA.pdf

Ledningen for PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB har en direkt skyldighet att se till att de 10
psykiatrikerna rapporterar alla de beskrivna oacceptabla biverkningarna till
biverkningsregistret. Forutom skyldigheten enligt gallande férordning, LVFS 2012:14, har
huvudmannen ocksa genom avtalet med landstinget i Stockholms lan en skyldighet att f6lja
gallande lagar och férordningar inom sjukvardens omrade; att féorsumma
biverkningsrapporteringen, som ovan, ar att betrakta som ett brott mot gallande avtal.

Jag vill

forklara, om det inte framgatt av det ovanstaende, att det som visat sig i detta

projekt ar flagranta brott mot gdllande férordning om biverkningsrapportering. Vi pratar
alltsa har om tydliga, ohdllbara biverkningar som inte rapporterats av psykiatiker
anstdllda av PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB och verksamma i Stockholms ldn.


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

Jag vill betona att jag i detta projekt i stora dela ”gjort jobbet” at PRIMA Barn- och
Vuxenpsykiatri AB. Jag har noga gatt igenom vilka biverkningar som inte rapporterats av
aktuella psykiatriker och jag har med denna skrivelse informerat ledningen om dessa.

Allt som nu behovs dr att ledningen tar sitt ansvar enligt gillande forordning och ser till att
dessa biverkningar nu rapporteras pa ett korrekt satt till biverkningsregistret.

Lakemedelsverkets chefsjurist har tidigare forklarat att myndigheten har “méjlighet 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 tillvigagdngssdtt”. Med denna skrivelse dr ledningen for PRIMA Barn-
och Vuxenpsykiatri AB fullt informerad om férhallandena och behdver bara se till att
namngivna psykiatriker skriver sina biverkningsrapporter.

Jag ser fram mot besked om att sa skett.
Vanliga halsningar
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