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Krav om publicering av Christopher Gillbergs/Bjorn Kadesjos
studie av Strattera pa vuxna (B4Z-SO-LYDC)

Den aktuella ldkemedelsprovningen (Atomoxetine hydrochloride, B4Z-SO-LYDC) avslutades
for snart tva ar sedan, 1 maj 2006; den dr fortfarande inte publicerad.

De uppgifter som ndtt ut om studien visar att 95 procent av forsokspersonerna fick avbryta
provningen i fortid — 75 procent pd grund av sikerhetsrisker (direkta skadeverkningar, dalig
eller upphorande effekt).

I ett svar av den 21 januari i ar sdger en av forskarna (M. Ristam) att studien inte &r
publicerad och ”vet inte nér det ska ske”.

Jag riktar nu ett krav till universitetets ledning att denna viktiga och av myndigheten
sponsrade provning ges full publicering snarast.

Vikten av publicering forstarks av att detta dr den enda studie av Strattera pa vuxna som
gjorts i Sverige.

Socialstyrelsen, som i enlighet med grundlagskraven forvintas utreda drenden pé ett sakligt
och allsidigt sétt, har nyligen fatt utredningen Nationellt Viigledningsdokument, ADHD hos
vuxna [1], av en arbetsgrupp ledd av Bjorn Kadesjo. Forutom att Kadesjo var undertecknande
verksamhetschef nér det géller ans6kan om godkénnande av vuxenstudien av Strattera var
ocksa Maria Rastam (en av forskarna bakom studien) del 1 Socialstyrelsens arbetsgrupp. I
vigledningsdokumentet far man et starkt intryck av att varken Kadesjo eller Rastam vill
beritta ndgot om den studie, de sjdlva medverkat i. Det stér inget i dokumentet om denna —
den enda i Sverige utforda studien av Strattera pd vuxna. I stéllet stdr (s. 91), 1 tilldgg till
informationen att Strattera idag inte ar godként for vuxna, féljande rekommendation: “Men
det finns omfattande erfarenhet av behandling med likemedlen bade fran vetenskapliga studier
och fran de ldnder ddr de dr godkdnda for vuxenbehandling. ” De resultat som beskrivs nedan
far inte Socialstyrelsen vetskap om.

Universitetets ledning ldr ha god kinnedom om den mycket intensiva debatt som blommat upp
efter det att det nyligen — dn en géng — avslgjats att ldkemedelsbolag varit starkt selektiva i sin
publicering av kliniska ldkemedelsprovningar av antidepressiva medel. Likemedelsbolagen har
underlatit att publicera for dem negativa studier och Gverdrivit resultaten av andra |2].

Jag riknar med att universitetets ledning inte tillater att de nedan beskrivna negativa
forskningsresultaten doljs i arkiven, utan att de ges full publicering.




Provningen har pagétt sedan februari 2004 och var unik satillvida att man i den skulle testa
langtidseffekterna av Strattera. Enligt ansokan till etikkommittén [3] skulle man prova
effekterna av medlet pa 40 vuxna under 18 manader, for att se om “eventuell positiv effekt
kvarstdr”, samt studera ”[n]egativa sidoeffekter pd kort och ling sikt...” (s. 3) Man
poéngterade i ansokan: ”"Behandlingen av AD/HD striicker sig i de flesta fall 6ver mdanga
ar.” (s.2)

Man fick ihop 24 deltagare (av de 40 som det var tinkt). 4 av dessa 24 startade inte. Aterstod
20.

Det frimsta resultatet: 40 procent (n=38) av deltagarna fick avbryta studien i fortid pa grund
av de skadeverkningar som Strattera gav.

Det niist frimsta resultatet: 35 procent (n=7) fick avbryta studien i fortid pa grund av att
preparatet gav dalig effekt ("otillricklig effekt efter viss tid”).

De dvriga som avbrot (n=4) kom aldrig till dterbesok eller avbrit pd eget initiativ av andra
skdl (vilket ocksd kan och bor ses som ett utslag av dalig effekt av psykofarmakan).

Och till sist: ”En patient har genomfort hela studien.”

De 40 procenten (n=8) som togs ur studien pd grund av skadeverkningar drabbades av:
leverskada (’’forhéjning av leverenzymer”), skoldkortelskada (”forhojda thyreoidea-
virden”), aggressivitet/fientlighet, depressivitet, blodtrycksforhojning, subjektiva
obehagskdinslor. |4|

Till sdkerhetsrisker med psykofarmaka riknas, forutom de direkta skadverkningar som
medlen ger, ocksa dalig eller upphorande effekt. Det dr av den anledningen som tillverkare av
psykofarmaka ndstan bara gor korttidsstudier av sina preparat infor ansdkan om godkidnnande.
De vet att eventuell positiv effekt oftast forsvinner efter négra veckor.

De vet ocksad att det vid en lite ldngre tids provning av preparaten kommer att dyka upp
skadeverkningar, som inte hinner yttra sig vid korttidsstudier. Ladkemedelsbolagen kan oftast
inte pdvisa nagot positivt forhdllande mellan “nytta/risk™ annat 4n vid studier som 16per under
ndgra veckor — om ens da.

Men Gillbergs provning av Strattera skulle pagd i 18 manader: man skulle méta om eventuell
positiv effekt kvarstod, man skulle mata skadeverkningar pa lite langre sikt. Det var viktigt att
i det hér fallet visa effekt inte bara under nigra veckor, som det stod i ansdkan till
etikkommittén: “Behandlingen av AD/HD strdcker sig i de flesta fall over mdnga ar.”

Och resultatet: 40 procent av forsokspersonerna fick tas ur studien pa grund av
skadeverkningar frin det testade medlet, for 35 procent gav medlet (efter viss tid) dalig
eller otillriacklig effekt, 20 procent avbrot behandlingen pa eget initiativ — och bara 5
procent (1 person) genomforde studien som det var tinkt.

Likemedelsverket kinde till de flesta av de ovan angivna sdkerhetsriskerna
(skadeverkningar/upphdrande effekt) redan den 13 oktober 2005, men tilldt 4nda studien att
fortsétta utan nigra ifragasittanden. Man faste heller inget avseende vid dessa resultat nér
man i april 2006 godkédnde Strattera i Sverige (for behandling av barn).




Ser fram mot att fa veta att resultaten kommer att publiceras inom kort.

Janne Larsson
skribent
Snobollsgrand 22
129 45 Hagersten
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