PSEUDOMEDICIN

Sdgan om det magiska
p[c‘l’sz‘rez‘ Mot Oronsus

Mats Reimer berdttar historien om ett “botemedel”
mot finnitus som aldrig borde n&tt marknaden, och hur
svért det kan vara att f& stopp pd pseudovetenskapliga
produkter.

I vAR DAGSTIDNING GOTEBORGS-POSTEN sig jag ar 2012
en annons dir en privat oronldkare sokte forsokspersoner
till en behandlingsstudie med medicinska plister mot
tinnitus. Eftersom jag inte var bekant med att det fanns
nigon verksam behandling av dkta tinnitus (med samtidig
horselnedsittning) ville jag veta mer om detta forsknings-
projekt. Jag har sjilv tinnitus, efter att ha misshandlat
mina 6ron med gevirsskytte och rockmusik.

Efter att ha tagit reda pa principerna bakom plastret
Antinitus frin Akloma AB' avstod jag frin att anmila
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mig som forsksperson. Det verkade vara rena rama pseu-
dovetenskapen och jag forvanades Gver att den regionala
etikprovningsndmnden slippt igenom ett projekt dir den
bakomliggande teorin dr helt orimlig. Det dr att sl6sa med
patienters tid och vicka fifinga forhoppningar om bitt-
ring (utdver placeboeffekten).

Plastret inneholl inget likemedel. I studiens patient-
information beskrevs verkan mycket kortfattat. "Pléstrets
struktur bryter ljusvigor vilket i sin tur kan paverka hor-
selsystemet ... Plastret ska appliceras pd ren och torr hud
bakom ditt vinstra 6ra och bytas en ging per dygn ...
Tinnitus kan 6ka i bérjan av behandlingen, men kommer
att avta efter nigra dagar.” Men hur var det ljusbrytande
plistret egentligen tinkt att fungera?

Eftersom etikprovningsnamnden forst vigrade limna
ut forskningsplanen till mig fick jag g4 till patentansékan
for att fi mer kott pd benen. Det visade sig att uppfinnaren
Benny Johansson hade jag hért om tidigare d han intres-
serat sig for "virvlat vatten” som sades ha minskat behovet
av klorering i simhallarna i Herrljunga och Orkelljunga. I
en artikel i Dagens Industri (forfattad av Susanna Ehdin,
Avrets forvillare 2000)* kommenterade Benny Johansson
att "Detta beror troligen pi att virvlingen astadkommer
energiférindringar i det 18sta syret i vattnet, vilket i sin tur
paverkar vattenmolekylerna.”

Johansson hade i foretaget Akloma AB utvecklat sina
teorier om att viss typ av ljus paverkar strukturen av vat-
ten vilket kan ha olika gynnsamma egenskaper. Enligt en
artikel i Metro 2007 hivdade Benny Johansson att hans
ljusbehandling kunde trefaldiga hallbarheten av mjolk,
men Arla verkar inte ha nappat pd idén.
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Via Google kom jag at tvi av Johanssons patentan-
sokningar som handlade dels allmint om produktion av
“synchronized water™, dels specifikt om tinnitusplistret’
som bygger pi samma principer. I synkroniserat vatten dr
alla molekyler arrangerade pa samma siitt i en stabil ho-
mogen mikrostruktur vilket férindrar vattnets egenskaper
sd att det bland annat fir en fryspunkt pi minus 8 gra-
der. For att skapa detta synkroniserade vatten belyser man
vattnet med ljus som har passerat genom en topografisk
geometrisk matrix som baseras pa klassisk geometri som
skapas via interferens av stiende vigor med fraktala egen-
skaper. (Jag lovar, jag hittar inte pa detta, jag bara Sversit-
ter och sammanfattar vad som stir i patentansokan.)

De geometriska monster man patenterat i metoden dr
torutom koncentriska eller 6verlappande cirklar dven hex-
agram, pentagram och Fibonaccis spiral. Plisterpatentet
har en ling och filosofisk ingress om naturlig sjilvlikning.

"Denna evolutions-liknande sjilvorganiserande pro-
cess for skapande av hjirnstrukturer tilliter organismen
att inom sina ramar adaptera till miljobelastningen eller
den information som stoder funktionellt iterstillande av
somatosensoriska eller auditiva vivnader.” (min 6vers.)

"Kontakt med vatten har visats gynna kinslomissig ro
samt forbittringar av bade sinnesstimning och koncen-
tration. Dessa resultat stder en omedveten adaptiv funk-
tion som manifesteras i vilka miljéer ménniskan f6redrar,
vilket anses som en viktig 6verlevnadsfaktor i dterhimt-
ning.” (min dvers.)

Efter ytterligare utvikningar, bland annat om eléver-
kinslighet, kommer texten i patentet fram till hur plastret

sigs verka. "Nir kroppsvitskorna i den behandlade pa-
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tienten belyses med patentets metod, kommer de vatten-

molekyler som forst triffas av det infallande ljuset, alltsd
i huden, bli synkroniserade. Direfter sprids automatiskt
synkroniseringen till alla kroppens vattenmolekyler tills
alla vattenmolekyler i kroppen édr synkroniserade. Syn-
kroniseringen sker omedelbart och med ljusets hastighet
bade via vitska och luft.” (min 6vers)

Jag letade forgives efter nagra publicerade artiklar av
Benny Johansson som stéd for hans djirva teorier om
synkroniserat vattens effekt pa tinnitus. Men jag fann en
artikel av honom i The Journal of Alternative and Com-
plementary Medicine om hur hjirtfrekvensvariabiliteten
paverkas hos personer framfér en bildskirm beroende
pé om krukvixten bredvid dem vattnats med virvlat eller
vanligt vatten.® (Jag vet, det liter som en sketch med John

Cleese.)
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Det torde ricka med gymnasieckunskaper i fysik och
biologi for att inse att allt detta dr gallimatias.

Det krivdes tvi Gverklaganden for att fi etikprov-
ningsndmnden att f6lja grundlagens offentlighetsprincip
och limna ut dokumenten i saken. Det visade sig da att
nimnden gett sitt etiska godkdnnande trots pifallande lite
information om hur plastret skulle tinkas fungera.

Nir jag fick foretagets Clinical Investigation Plan var
stycket om sjdlva plistrets design och verkningsmekanism
sekretessbelagt med svart 6verstrykning, men det fram-
gick att detta bara var fem ynka rader. Om man verkligen
skulle ta uppfinnaren pa allvar om att plastrets “synkro-
nisering” av kroppens vattenmolekyler pi ett genomgri-
pande sitt forandrar vattnets fysiska egenskaper hade man
trott att etikprévningsnimnden velat se mer av sikerhets-
studier innan patienter utsattes f6r metoden.

Foretaget vintade inte pa forskningsresultaten utan
startade raskt internetforsiljning av plistret Antinitus
till hela virlden utom Skandinavien och Nordamerika
(gissningsvis for att dessa regioner har stringare konsu-
mentlagstiftning). 21 stycken plaster for tre veckors be-
handling kostade 69 euro. I reklamen férdes fram att det
ir en EU-godkind medicinsk-teknisk produkt. Men en
registering enligt klass 17 betyder bara att foretaget sjilva
limnat in en forsidkran att produkten inte innebdr risker
for patienten. Marknadsforing skedde via sociala medier
och fick draghjilp av John Lennons son Julian som pa sin
Facebook-sida rekommenderade plastret.®

Jag vinde mig till svenska Reklamombudsmannen,
men RO granskar endast reklam som riktar sig till den
svenska marknaden, vilket bolaget inte gjorde vid denna
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tidpunkt. En missnéjd engelsk kund hade vint sig till sin
reklamombudsman ASA, Advertising Standards Autho-
rity. ASA kan inte agera mot utlindska bolag men da £6-
retaget var svenskt bollade de frigan vidare till svenska
RO. Som alltsa inte kunde agera eftersom de inte siljer
hir, ett Moment 22. Jag lyckades inte heller fi vare sig
Konsumentverket eller Likemedelsverket att agera i detta
skedet.

Foretaget Akloma Tinnitus AB tjinade inga pengar pd
sitt pldster men fick nytt kapital nir de koptes upp av Pa-
radox Entertainment AB for pengar som Paradox fatt nir
de silde rittigheterna till fantasyhjélten Conan barbaren.
Det verkar pa nigot sitt passande att en sagofigur finan-
sierade forvirvet av en sagolik medicinsk produkt.

Paradox bytte direfter namn till Sensori AB och bor-
jade efter hand silja tinnitusplastret dven pa den svenska
marknaden. Audionomen Jessica Lindstrém i Gévleborg
kontaktade SV'I's konsumentprogram Plus’ sedan hon
blivit skeptisk till marknadsforingen av Antinitus.'® I
tv-programmet 2017 intervjuades ett par kritiska profes-
sorer och Helena Dijzojic, enhetschef f6r Medicinteknik
pa Likemedelsverket, berittade f6r Plus' att den utred-
ning om plastret som myndigheten startat varen 2015
dragit ut pa tiden. SV'T intervjuade ocksi en talesperson
tor bolaget, som stillde sig frigande till varfér media kom
med kritiska spérsmal just nu nir bevisen f6r metodens
effekt fanns precis runt hornet.

Aven patienter med tinnitus hade varit skeptiska och
pa det engelsksprikiga patientforumet TinnitusTalk var
flera hanfullt kritiska mot Antinitus och kallade det en
bluff. D4 engagerade det svenska bolaget advokatfirman
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Nordia f6r att hota de ansvariga bakom patientforumet
med 4tal om de inte raderade den kritiska diskussionstra-
den. Bolagets VD kommenterade i Dagens Medicin att:
"Vivar fortalade och det pastods rena felaktigheter”.

De tvd enskilda patienter som stod bakom Tinnitus-
Talk vigade inte riskera ett dtal utan valde att vika ned
sig inf6r det svenska bolagets advokat. De raderade den
kritiska triden som inneh6ll en del inligg med mindre
vil valda ord.

Men patienterna vigande dndi starta en ny trad i 4m-
net'? men bad dir medlemmarna att hélla sig till en kon-
struktiv diskussion. Jag gjorde ett inligg som sammanfat-
tade de bloggar pa Dagens Medicin jag tidigare skrivit om
Antinitus och dess osannolika verkningsmekanism. Re-
sponsen frin Antinitus svenska advokat blev di att skriva
ett nytt brev till féretridarna for patientforumet, och den-
na ging skrev man att de planerade att dtala dven mig for
vad jag skrivit i mina bloggar. Men sedan hinde inget mer,
och jag var aldrig sdrskilt orolig f6r egen del. Eftersom
mina bloggar publicerats pa en webbplats kopplad till en
tidning skulle det bara kunna handla om ett tryckfrihets-
mal mot ansvarig utgivare for fortal av enskilda personer. I
Sverige kan det inte som i England vara ett brott att skriva
kritiskt om ett foretag.

Det som till sist fick Likemedelsverket att starta sin
utredning 2015 var en forfrigan frin deras brittiska mot-
svarighet Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency. MHRA hade i sin tur gjorts uppmirksamma av
organisationen Action on hearing loss att plistret mark-
nadsforts med pastienden om att effekten var kliniskt be-
visad.
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Likemedelsverket 6vertygades inte av de vetenskap-
liga publikationer bolaget kunde visa till: en pilotstudie
utan kontrollgrupp och en opublicerad studie med pla-
cebogrupp (bolaget hivdar att kontrollgruppen uteldm-
nats pa grund av ett fel i produktionen av placebopléstren

som gjorde dessa "delvis aktiva”). Men foretaget fick dnda
respit for att genomfora dnnu en placebokontrollerad stu-
die som publicerades."

Inte heller denna studie kunde pavisa nagon skillnad
mellan behandlingsgrupp och kontrollpatienter i den
primirhypotes man stillt upp i forvig. Oronlikaren som
genomfort studien forsokte spinna pé att man i efterhand
kunde fiska upp en jimforelse dir plistret visat en pa héi-
ret “statistiskt sikerstilld” forbattring med p=0,0488. Och
samme Oronldkare publicerade en egen “6versiktsartikel”
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dir han sammanfattade sina egna tidigare artiklar i mnet.

Men Likemedelsverket var inte imponerade. "Det
medfor en kraftigt 6kad risk for ett positivt utfall i och
med att méinga hypoteser testas statistiskt ... och ... bade
variabeln och analysen har definierats post hoc...” Man
kan likna det vid att sl tirningen ging pé gang tills det
blir flera sexor i rad, och att flytta malstolparna i efterhand
och hivda att bollen gatt i mal."*

Efter mer in tre drs utredande kom beslutet. I oktober
2018 beslutade Likemedelsverkat att beligga plastret med
saluférbud i hela EU mot vite om 170 000 kronor. Sensori
AB overklagade marknadsforbudet, och kunde da fort-
sitta silja plastret, men i januari 2020 gick Foérvaltnings-
ritten i Uppsala helt pa Likemedelsverkets linje. Nar vil
den slutgiltiga domen kom hade Sensori redan forsatts i
konkurs.

Kan man dra nigra lirdomar av denna historia? Histo-
rien dr pinsam for etikprévningsnimnden som inte verkar
ha brytt sig om i fall en behandlingsmetod st6ds av basala
vetenskapliga fakta. Den visar ocksd pa hur medicintek-
niska produkter ir betydligt mindre reglerade dn vad like-
medel dr. I och med att plastret inte var farligt att anvinda
var Likemedelsverket passivt i dratal, och Konsumentver-
ket och Reklamombudsmannen kom aldrig pd banan.

Vidare kan man se att den engelska fortalslagstiftning-
en fortfarande kan skrimma till tystnad, dven om lagen
har reformerats nigot efter uppstindelsen nir forfattaren
Simon Singh blev stimd av de brittiska kiropraktorerna's.
Historien dr ocksé ett exempel pa att bara for att en studie
ar publicerad i en vetenskaplig tidskrift 4r det ingen ga-
ranti for sanningshalten. Att en tidskrift (mot betalning)
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tar in en review ddr en forskare recenserar sina egna artik-
lar vicker inte fortroende. Och nir jag kontaktade Inter-
national Tinnitus Journal for att komma med ett letter to
the editor med kritik av den orimliga pastdidda mekanis-
men for plistret, fick jag veta att det skulle kosta mig 200
dollar, varfor jag avstod.

Men mest av allt visar detta pd att dven disputerade
forskare kan komma pa villovigar ut i pseudovetenskap,
tor hogst sannolikt har plistrets uppfinnare handlat i god
tro. £
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