Stockholm 2011-11-01

Liakemedelsverket

Att: Lena Bjork, dir samt
Sarah Sandin, gruppchef lic
Box 26

751 03 Uppsala

Tack for ert svar till vira foreningar angédende var kampanj att fa bort licenskrav for
naturliga skoldkortelhormon.

Vara respektive foreningar dr vil medvetna om det regelverk som giller vid inforande
av nya lakemedel i Sverige, men har inledningsvis valt att rikta vart uppror mot
Likemedelsverket som i slutdndan 4r den instans som kan godkdnna de ldkemedel som
manga hypotyreospatienter 1 Sverige ar 1 akut behov av samt har lagenlig rétt till.
Foreningarna for nu drendet vidare till Socialdepartementet och vilkomnar den
utredning Socialdepartementet tillsatt den 20 oktober 2011 angdende foreskrivning av
licensldkemedel.

Genom ett stort deltagande 1 var ménadslanga kampanj, belyser vi tydligt att nuvarande
behandlingsmodell &r otillracklig och att Lakemedelsverket pa ovissa grunder
kategoriskt nekar patienter behandling med ldkemedel som genom omfattande beprévad
erfarenhet bevisar att patienterna faktiskt kan bli friska av.

Nér levotyroxin infordes pa marknaden pa 60-talet gjordes inga studier om dess potens
eller stabilitet. Sedan dess har flera rapporter om likemedlets stabilitet limnats och flera
studier pavisat allvarliga biverkningar av nuvarande behandling med levotyroxin; bland
annat att levotyroxinbehandlade patienter har 6kad risk for biverkningar 1 form av
abnormaliteter 1 det kardiovaskuldra systemet, graviditets- och forlossningsrisker samt
att patienterna mér sdmre dn normalbefolkningen.

Trots att behandling med naturliga skéldkortelhormon har varit standardbehandling i
over 100 ar har inga rapporter om biverkningar av dess behandling ldmnats.

For vért fortsatta arbete vill vi ta del av foljande underlag/uppgifter av
Lakemedelsverket:

1. Tillgang till samtligt beslutsunderlag och praktiska anvisningar som
Lakemedelsverket aberopar/aberopat infor beslutstagande 1 licensdrenden rérande
behandling med naturliga skoldkortelhormonextrakt sedan 1990. I de fall uppgift saknas
om vem eller vilka som ar upphovsman till beslutsunderlaget, 6nskar vi att denna
uppgift kompletteras underlaget.



2. Sarskild specificerad uppgift om den evidens (ex.vis studier) som Likemedelsverket
anser styrker att behandling med levotyroxin ger bista symtomlindring och omséttning
pa cellniva for patienter med hypotyreos.

3. Sérskild specificerad uppgift om det beslutsunderlag som Liakemedelsverket hdanvisar
till 1 sina avslag angdende forskrivning av naturliga skoldkortelhormonextrakt varfor
den medicin som varit standardbehandling fore 70-talet inte ldngre anses vara ett sidkert
alternativ.

4. Tillgang till komplett underlag for den process Likemedelsverket forde under tiden
1973-1990 mot det foretag, N V Organon, som tillhandaholl det naturliga
skoldkortelhormonet Thyranon som fanns pa den svenska marknaden som lakemedel
under dren 1938-1990 samt en fullstindig redogorelse av Lakemedelsverket angidende
ifrdgasdttande av produktens dndamalsenlighet.

5. Uppgift om vilka tidigare lakemedel innehallande naturliga skoldkortelhormonextrakt
som funnits pé den svenska marknaden samt orsak till varfor dessa lakemedel
avregistrerats. Vi onskar dven uppgift forsdljningsperioder for dessa.

6. Uppgift om antal licensansokningar, avseende naturliga skoldkortelhormonextrakt,
under dren 1990-2011 samt uppgift om hur manga av dessa licensansdkningar som
beviljats, avslagits eller avfardats utan beslut. Vidare onskar vi uppgift om antal nya
respektive fornyade licensansdkningar for samma ér.

7. Uppgift om antal fall rérande avslag i d&renden angdende behandling med naturliga
skoldkortelhormonextrakt som uppmérksammats for vidare provning vid
Forvaltningsdomstolen 1 Uppsala for perioden 2007-2011.

8. Samtliga brev och mail som inkommit till Likemedelsverket rérande var aktion under
oktober ménad 2011 i tvd exemplar, ett till vardera foreningen, se adresser nedan. (Brev
och mail fran kampanjen kan skickas snarast, och senast den 15 november.)

9. Tillgang till samtliga motiveringar i avslagsbeslut pa licensansdkningar om naturliga
skoldkortelhormoner, avidentifierade, f6r perioden 2009-2011.



Tack pa forhand!
Med vinliga héilsningar
Styrelserna 1 Hypo2-foreningen och 1 Skoldkortelforeningen

Efterfragade uppgifter sénds till respektive patientforening enligt foljande adresser:

Hypo2-foreningen Skoldkortelforeningen
Ordf Ewa Berthagen Ordf Nina Oksa
Norregatan 15 Byiélvsvégen 215

242 31 Horby 128 47 Bagarmossen



