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Godkdnnandet av Fontex/Prozac till unga i Sverige — 54 sjalvmord

senare
10 februari 2017

Det har gatt tio ar sedan tjansteman pa Lakemedelsverket drev igenom godkannandet av
Fontex/Prozac for unga i Sverige. Man skulle efter godkdnnandet utfora viktiga
uppfoéljningsstudier, de effekter och skador som preparatet hade pa unga skulle noga
granskas.

Men det blev inga uppféljningsstudier, det blev ingen granskning av vad som hande med de
unga som fick preparatet. Laikemedelsverket undersokte inte heller hur den kanda risken for
sjalvmordsbeteende fran Fontex/Prozac visade sig i behandlingen.

Vi vet nu genom tillampning av offentlighetsprincipen att utskrivningen av preparatet skot i
hoéjden och att 54 unga (15-24 ar) under aren 2006-2015 begick sjalvmord under
behandling med Fontex/Prozac. Vi vet att INGET fall anmaldes till Likemedelsverkets
biverkningsregister; INGET av de 54 fallen utreddes av myndigheten!

Lakemedelsverket har 2016 latit javig barnpsykiatrisk expertis — med intima finansiella och
ideologiska kopplingar till lakemedelsindustrin — besluta om att dnnu fler unga ska behandlas
med Fontex/Prozac och andra antidepressiva.

Vi kan se fram mot att fler unga kommer att bega sjalvmord under behandling med preparat
som har just ékad risk fér sjélvmordsbeteende i produktbeskrivningen, utan att nagon
granskning sker fran Léakemedelsverkets sida.

Anser folkhalsoministern kanske att kraftfulla uppfdljningsatgarder om sjalvmorden bland
unga som fatt antidepressiva, kan stora lobbyarbetet pa att fa EMA, det europeiska
lakemedelsverket, placerat i Sverige?

Kanske anser folkhadlsoministern att den obefintliga granskningen och den totala franvaron
av atgarder for att komma till ratta med katastrofsituationen dar unga utséatts for
lakemedelsinducerat sjalvmordsbeteende, ar det pris vi far betala for att lakemedelsbolag
dven i fortsattningen ska ha en mycket positiv installning till det svenska Likemedelsverket?

Om inte, lds vidare, ta del av nedanstaende fakta — och bevisa sedan att omsorgen om de
unga ar akta, genom att faktiskt gora nagot at saken!

Var det inte dessutom sa att regeringen gett Likemedelsverket i uppdrag att se till
sikerheten i forskrivningen av likemedel till barn och unga? Ar inte de 54 unga som begétt
sjdlvmord under direkt inverkan av Fontex/Prozac virda att inkluderas i det uppdraget?



Fontex/Prozac skulle aldrig ha godkants for unga

Det hollandska lakemedelsverket (CBG) hade ansvaret for att utreda om fluoxetin
(Fontex/Prozac) skulle godkdnnas for barn i Europa. Man skrev efter sin utredning i oktober
2005:
”"Det rekommenderas inte att fluoxetin ges en indikation for behandling av
depression hos barn och ungdomar pa grund av att risk-nytta-balansen fér den

begarda indikationen bedéms som negativ.” [1]
http://jannel.se/ProzacDutchAsessement310ctober2005.pdf

Las den for preparatet férédande bedémningen som gjordes i den hollandska myndighetens
utredning! En bedomning som borde inneburit att Fontex/Prozac aldrig godkants i Europa!

Det hollandska lakemedelsverket ansag saledes att Fontex/Prozac inte skulle godkannas for
deprimerade barn och ungdomar. Det vetenskapliga underlaget visade att preparatet gjorde
mer skada an nytta. Man skrev vidare i sin bedémning:

”I ndrvaron av bristande effektivitetsresultat ar sakerhetsfragor an mer
avgorande. Okad risk for sjdlvmordsrelaterat beteende framkom som det mest
bekymmersamma sdkerhetsresultatet i de kliniska provningarna. Andra
siakerhetsbekymmer inkluderar inverkan pa tillvaxt och sexuell utveckling
inklusive effekter pa fertilitet, och effekter pa kognitiv och emotionell
utveckling.” [1]

Men det svenska Lakemedelsverket, under kraftig paverkan av ledande biologiska
barnpsykiatriker, som Anne-Liis von Knorring, gick emot denna rekommendation. Man ville
godkdnna preparatet for barn, trots det ovanstaende resultatet, med villkoret att
nodvandiga sakerhetsstudier och uppfoljning av behandlingen skulle utféras av tillverkaren
Eli Lilly, efter godkdannandet.

Lakemedelsverkets agerande och skrivelser i saken finns dokumenterade i detta for den
svenska och den engelska lakemedelsmyndigheten avsldjande bakgrundsdokument
http://jannel.se/prozac-till-barnll.pdf

For att gora en lang historia mycket kort: Det skedde forstas ingen som helst verklig
uppfdéljning efter det att Fontex/Prozac blivit godkant for barn. De villkor som
Lakemedelsverket skrev om uppfylldes aldrig.

Den holldndska bedomningen — att preparatet gjorde mer skada an nytta och inte skulle
godkannas fér unga — dr vad som borde gélla idag. Inget nytt har framkommit sedan dess om
att preparatet har nagon positiv effekt pa unga eller att de "bekymmersamma
sakerhetsresultaten” nu visat sig vara oriktiga.

Det har dessutom bevisats att uppgifterna om sjalvmordsbenagenhet vid behandling med
Fontex/Prozac hade manipulerats i den storsta studien av preparatet (den sa kallade TAD-
studien, TADS). | sjdlva verket var risken for sjdlvmordsbenagenhet mycket hogre for
Fontex/Prozac &n vad som fran borjan rapporterades. Skandalen som avsléjades langt senare
var att 17 av de 18 sjalvmordshandelser som iakttogs i studien gjordes av unga som
behandlades med Fontex/Prozac! [2]

Tror folkhdlsoministern att de 54 unga som begick sjdlvmord under behandling med
Fontex/Prozac eller deras forildrar fick den har informationen av behandlande ldkare?

Och om de fatt den, skulle de da ha borjat ta pillren?


http://jannel.se/ProzacDutchAsessement31October2005.pdf
http://jannel.se/prozac-till-barnII.pdf

Javiga barnpsykiatriker har styrt Socialstyrelsens och Likemedelsverkets
agerande

Det ar otroligt att fallet med mangmiljardboterna till Iikemedelsbolaget Lundbecks
amerikanska partner Forest inte fick nagon uppmarksamhet i Sverige — bolaget fick 2010
betala 313 miljoner dollar (!) for sin bedragliga verksamhet framst runt marknadsforingen av
antidepressiva medel for barn. [3] Det borde ha varit vart en hel del uppmarksamhet,
speciellt som Socialstyrelsens och Likemedelsverkets vetenskapliga rad, barnpsykiatriker
Anne-Liis von Knorring, var direkt inblandad i morklaggningen av den stora Cipramilstudien
pa barn; den studie som specifikt omnamns i rattsfallet.[4] | stallet for fa en valfortjant
utredning av den typ som gjordes i Macchiariniaffaren, fick Anne-Liis von Knorring diktera
svenska myndigheters agerande — som i artikeln i Lékartidningen dar hon med falsk
information, tillsammans med Socialstyrelsens ledning, driver upp férsaljningen av
Fontex/Prozac till barn och unga. [5] *!

Lika otroligt ar att Lékemedelsverket 2015 utsag barnpsykiatriker Hakan Jarbin till att ha ett
avgorande inflytande pa behandlingsrekommendationerna for unga med depressiva tillstand
[6] och att skriva underlaget/bakgrundstexten till dessa rekommendationer. [7] Trots att
Jarbin under aren 2009-2015 fatt mer dn en 500 000 kronor av ldkemedelsbolag for att ge
"utbildning” i psykofarmakologisk behandling av barn och unga — en utbildning som
naturligtvis bor betecknas som marknadsféring av bolagens produkter. Jarbin har under aren
fort en intensiv kampanj for att fler barn och unga ska fa antidepressiva medel. [8] [9] Det
mest extrema ar nog att Lakemedelsverkets expert gatt rakt emot de godkanda
produktbeskrivningarna i FASS foér antidepressiva medel, grunden for godkannandet av
preparaten. Jarbin har gatt sa langt som att siga: “Texten i FASS dr, tycker jag, éir snudd pa
tokig.” [10] Den ytterst befogade varningstexten om den 6kade sjalvmordsbendgenhet som
antidepressiva framkallar bendamns alltsa av Jarbin som “snudd pa tokig” och som inget som
patienter ska lyssna pa!

Och resultatet av den bedragliga information som dessa och andra barnpsykiatriker fort ut at
ldkemedelsbolagen syns i den exploderande utskrivningen av Fontex/Prozac och andra (for
unga icke godkanda!) antidepressiva medel i Sverige.
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Var ar utredningen om de 54 unga som begick sjalvmord under behandling
med Fontex/Prozac?

Det finns en avgrund mellan alla stolta deklarationer om att fa ner sjalvmordstalen bland
unga och de faktiska atgarderna.

Jamfor bara de fina uttalandena fran regeringsrepresentanter om en “nollvision for
sjdlvmord” och det skandal6sa forhadllandet att ingen som helst utredning gjordes om den
potentiella sjdlvmordsskapande effekten av behandlingen, som dessa 54 unga kan ha utsatts
for.

Jag tycker folkhalsoministern noga ska begrunda uppgiften om att 54 unga (15-24) tog livet
av sig (2006-2015) under behandling med Fontex/Prozac, men att inget enda av dessa fall
anmaldes som en biverkning till Likemedelsverkets biverkningsregister.

Hur kan det komma sig? Ja, den av lakemedelsindustrin sponsrade barnpsykiatrikern Hakan
Jarbin ger en bra forklaring till saken. | samma intervju [10] dar han berattade att den
godkanda produktbeskrivningen i FASS for antidepressiva medel var ”snudd pa tokig”,
berattade han ocksa stolt: ”Tack och lov sd ldser ju inte patienterna [texten i FASS] ... De
lyssnar mer till vad vi séger.” De unga och deras foraldrar far alltsa i stallet for viktiga fakta
Jarbins bedragliga budskap. Detsamma galler forstas de Idkare som Jarbin, betald av
lakemedelsbolag, forsett med liknande "kunskap” i sina féredrag. Det ar inte underligt att de
lakare, som tagit del av Hakan Jarbins, Anne-Liis von Knorrings, Goran Isacssons och Susanne
Bejerots falska information om att antidepressiva medel ar ”sakra och effektiva” ocksa for
barn, inte ser den unga patientens sjalvmord som en skadeverkan av det antidepressiva
medlet.

Vad hinde da med de 54 unga som begick sjalvmord under behandling med Fontex/Prozac?

e Hur manga av de unga som begick sjalvmord gjorde det efter att ha drabbats av den
extrema form av rastloshet som kallas akatisi — en kand utlésande faktor vid
sjalvmord?

e Hur manga av de unga som begick sjalvmord gjorde det efter att ha drabbats av den
emotionella avtrubbning som ofta forekommer vid behandling med Fontex/Prozac
och andra antidepressiva medel? Dar effekten kan innebara ett hamningslost beteende,
ett agerande pa impulser som inte alls gar ihop med hur personen vanligen ér.

e Hur manga av de unga som begick sjalvmord gjorde det efter att ha drabbats av de
maniska, psykotiska reaktioner som antidepressiva medel kan orsaka? Dar effekten
kan innebara paranoida, bisarra idéer, som driver personen till sjdlvmord.

e Hur manga av de unga som begick sjalvmord gjorde det efter att ha drabbats av den
férgiftning, amnesi och férlust av impulskontroll som rapporterats vid moderata
doser alkohol i kombination med antidepressiva medel?

e Hur manga av de unga som begick sjalvmord gjorde det efter att ha drabbats av
skador fran behandling med flera olika psykofarmaka samtidigt, med outhardliga
effekter?

Och hur manga av de unga och deras foraldrar fick utforliga varningar om att dessa effekter
kunde uppsta orsakade av det antidepressiva medlet? Vi kan vara ganska sakra pa att svaret
ar: mycket fa. Istallet fick de unga leva i tron att det var deras ”psykiska sjukdom” som
orsakade effekterna. Kort sagt, man bortférklarade den toxiska effekten av preparatet och
skyllde pa patienten. Dar det troligen mest grymma ar att ge den unga personen diagnosen



"bipolar storning” — forvandla det av det antidepressiva medlet orsakade maniska tillstandet
till en “underliggande sjukdom”, som i sin tur ska “behandlas” med an mer toxiska preparat,
antipsykotiska medel.

e Hos 18 av de 54 unga — hos en tredjedel — hittade man enbart spar av Fontex/Prozac
vid den rattsmedicinska undersokningen. (Killa: ToxReg)

e Hos 12 avde 54 (22 %) hittade man forutom spar av Fontex/Prozac ocksa alkohol (i
tva fall ocksa illegala droger).

e Hos 19 av de 54 (35 %) hittade man férutom spar av Fontex/Prozac ocksa spar av
minst tva andra psykofarmaka (i fyra fall spar av ett annat preparat).

e 35 avde 54 var kvinnor; av de unga (15-24) som fatt Fontex/Prozac utskrivet (2006-
2015) ar ungefar 75 % unga kvinnor. (Killa: Likemedelsregistret)

Eli Lilly gjorde inget — vad goér regeringen och Likemedelsverket?

Det svenska Lakemedelsverket kravde — eller gav atminstone sken av att krava — att
lakemedelsbolaget Eli Lilly, utifran olika register, skulle folja upp resultatet av behandlingen
av unga, efter godkdnnandet. Av det blev det som vi vet inget alls.

Vi vet ocksa att Lakemedelsverket inte tagit nagra initiativ till att folja upp behandlingen.
Man kan sédga att myndigheten, genom att ge Hakan Jarbin (en av de storsta
propagandisterna for antidepressiva till unga) uppdraget att skriva nya
behandlingsrekommendationer i omradet, gatt sa langt i motsatt riktning som det bara ar
moijligt.

Nu ar folkhalsoministern informerad om katastrofsituationen med unga som begatt
sjalvmord under behandling med Fontex/Prozac, och det finns ett val att gora.

Den ena valmajligheten ar att bestamma sig for att effektiva atgarder i omradet skulle stora
lobbyarbetet med att fa EMA lokaliserat till Sverige, skulle stora de erkdnt goda
forbindelserna som det svenska Likemedelsverket har med ldkemedelsindustrin, och skulle
riskera att rubba den javskultur som rader pa Lakemedelsverket, dar experter betalda av
industrin far avgérande inflytande pa behandlingsrekommendationer.

Det valet innebar att ministern inte gor nagot alls, slar ut med handerna och férklarar att
regeringen absolut inte vill detaljstyra sjalvstandiga svenska myndigheter, som
Lakemedelsverket.

Den andra valmajligheten ar att ge Likemedelsverket (som del i regeringsuppdraget att se
till sékerheten i forskrivningen till barn och unga) direktiv om att nu utreda
behandlingseffekterna av Fontex/Prozac pa unga; med prioritet lagd pa att fullstandigt
utreda de 54 sjalvmord jag rapporterat om i denna skrivelse. Den skulle innebara att av
lakemedelsindustrin oberoende tjansteman och experter — som tar dessa problem pa allvar —
i samarbete med andra myndigheter, anvander befintliga register for att till fullo reda ut
bakgrunden till dessa sjalvmord och till de sjalvmord pa Fontex/Prozac som inte syns i den
rattsmedicinska utredningen. En sadan utredning skulle bland annat innefatta en samkorning
av Socialstyrelsens lakemedelsregister med dédsorsaksregistret (for att spara
behandlingsbakgrunden till dessa fall); den skulle innefatta ett samarbete mellan
Lakemedelsverket och IVO som i ett stort antal av dessa fall kan antas ha fatt in en Lex
Maria-anmalning om sjalvmordet.



Det valet innebar att ministern visar att den ofta framlyfta omsorgen om de unga ar dkta, att
deras liv och sdkerhet ar ett intresse som gar fore det intima férhallandet som
Lakemedelsverket och regeringskansliet har med lakemedelsindustrin.

Jag ser fram mot att héra vad ministern tanker gora.

Vanliga halsningar

Janne Larsson
skribent/researcher
janne.olov.larsson@telia.com
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! Det ar milt sagt forvanande att von Knorring i artikeln i Lakartidningen forvandlar ett av lakemedelsbolagens mest kdnda
trick — ”"placebotvatten” — till nagot positivt, rentav en viktig kvalitetshéjande atgard, och att hon lyckats fa Socialstyrelsens
ledning med sig! "Placebotvatt” ar tricket att innan studien borjar |ata alla deltagare fa placebo under en viss tid; de barn
som da forbattras tas bort ur studien och randomiseras inte (till aktivt medel eller placebo). von Knorring skriver
tillsammans med Socialstyrelsens Marten Gerle och Anders Tegnell: “En sadan studiedesign [med placebotvatt] har tvdartom
gjorts for att forstarka skillnader mellan aktivt preparat och placebo. Tonaringar har mycket hég placeborespons, och det ar
svart att fa fram de skillnader som finns mellan aktiv behandling och placebo. Men héar har ocksa barn med aktiv behandling
genomgatt placebotvatt, varfor bada grupperna ar lika och kan jamféras. Bedémningen blir da att studierna ar av hog
kvalitet.”

Att jamféra med vad det holldndska Idkemedelsverket skrev i sin utredning om samma studier. Man skrev dar [1], sidan 9,
att “mer viktigt [an att studierna visade “en modest effekt som uppnadde signifikans [inte berodde pa slumpen] baraien
del studier”] dr ”det faktum att patientgruppen som inkluderades i prévningarna dr en i hégsta grad utvald grupp som
sannolikt inte dr representativ for hela gruppen deprimerade patienter”. Tvartemot vad von Knorring och tjansteman pa
Socialstyrelsen ville fa oss att tro sa ar “placebotvétten” ett uselt trick for att manipulera kliniska studier och skapa en falskt
positiv effekt for det testade lakemedlet. Genom uteslutning av “placeboresponders” forséker man fa fram en liten effekt
som saknar klinisk relevans.
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