Svar ang Friga till statsrad: 2005/06:336 Likemedelsverket och Ritalina

Det 4r en missuppfattning att Likemedelsverket skulle ha undanhéllit information till
sjukvard och allmiinhet om risker for sjalvmord, sjalvmordforssk och andra psykiatriska
biverkningar. I produktinformationen &r anvéndning av Ritalin kontraindicerad (dvs strdngt
avradd) vid “kraftig angestladdning eller uttalad spanning och oro, eftersom lékemedlet kan
forvirra dessa symtom”, samt vid “anorexia nervosa och psykotiska symtom, eftersom
likemedlet kan forsdmra dessa tillstind”. Dessutom varnas det enligt foljande: “Ritalin skall
ges med forsiktighet till patienter med svar depression eller med aktuella suicidtankar/-
handlingar, eftersom det kan finnas risk for forsémring av tillstindet. Detta géller dven vid
behandling av patienter med drogberoende eller alkoholmissbruk i anamnesen. Kroniskt
missbruk av substansen kan leda till pataglig toleransutveckling och psykologiskt beroende
med varierande grader av abnormt beteende. Verkliga psykotiska episoder kan upptrida,
sirskilt vid parenteralt missbruk.” Informationen finns i savil produktresumén som riktas
till forskrivare och i bipacksedeln som finns i forpackningen och riktas till
patient/vardnadshavare

Den information som lyfts fram angdende risk for depression och sjdlvmord i samband med
behandling med Ritalin ingick i det underlag som Novartis limnade in till Lakemedelsverket i
samband med ansékan om godkinnande. De data pa sjdlvmord, som hénvisas till, kommer
fran en global databas och méste vid utvirdering vigas mot det stora antalet patienter som
ingar. Lakemedlet har anvénts kliniskt i 40 ar och bara i USA har ca 2 miljoner patienter
behandlats med Ritalin.

I de kliniska studier som var en del av underlaget f6r godkédnnande ségs inga
sjalvmordsforsok. Detta har dérfor inte specifikt lyfts fram i Lakemedelsverkets utredning.
Dock #r verket, vilket framgér av de varningar och forsiktighetsmatt som inkluderats i
produktinformationen, klart medveten om de risker som ér férknippade med anvéndning av
Ritalin. Ndgon viktig information har saledes inte undanhallits allménhet och ldkare.



