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”Projekt Biverkningar Licenser” — Stockholms lans sjukvardsomrade

Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat, beskrivna i godkanda
licensansokningar 2014 om nyinséttning 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.

Under aret godkdande Lakemedelsverket cirka 185 ansokningar, indikation ADHD, om
nyinsdttning av de icke godkanda preparaten dexamfetamin (Metamina) och amfetamin
(Amfetamin). For att fa igenom dessa ansokningar kravs att behandlande psykiatriker forst
har provat de godkanda 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 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.

Sammanfattning av ansokningar fran psykiatriker verksamma i Stockholms lan

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

e FoOr 2014 gjordes 99 (godkdnda) ansokningar om nyinsattning av
dexamfetamin/amfetamin av Stockholmspsykiatriker.

e | dessa ansdkningar 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
Lékemedelsverkets biverkningsregister — men som vid kontroll av allt att doma visat
sig INTE rapporterats dit.

e Avde 49 psykiatriker som formedlat 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
ndgot fall rapporterat om saken till biverkningsregistret.

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

Det héar ar de Stockholmspsykiatriker som under 2014 beskrivit ohdllbara, oacceptabla
biverkningar; bristdllig, franvarande effekt av ADHD-preparat i licensansokningar.
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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 cheflakaren 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 har jag i bilaga 1
(ocksa lankad har http://jannel.se/Bilagal.pdf ) till denna rapport citerat alla de ohallbara



http://jannel.se/Bilaga1.pdf

biverkningar som ovan angivna psykiatriker beskrivit i sina licensansokningar. | ett
efterféljande mail, som bilaga 2, har jag, for att ytterligare underlatta uppféljningen, som
"ombud”, fyllt i 54 prelimindira biverkningsrapporter for psykiatriker anstallda av landstinget, om de i
bilaga 1 beskrivna orapporterade biverkningarna —som for denna grupp motsvarar cirka 160 oskrivna
biverkningsrapporter.

Jag raknar med att cheflakaren, som ett led i uppféljningen, skickar ut dessa prelimindra rapporter
till namngivna psykiatriker, for komplettering och inskick till biverkningsregistret. (Jag kommer att
skicka motsvarande preliminara rapporter till de andra vardgivarna, som har direkt skyldighet att se

till att deras anstallda uppfyller rapporteringskraven.)

Med hopp om gott samarbete i detta projekt.
Vanliga halsningar

Janne Larsson
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