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Dokument 2

Besvarelse af spgrgsmal nr. 212 (Alm. del), som Folke-
tingets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 16. september 2005

Spgrgsmal 212:

"Ministeren bedes oplyse, hvilke konkrete patientsikkerhedsmaessige over-
vejelser, som Laegemiddelstyrelsen har gjort sig ved sin indirekte opfordring
til preeparatskifte pa blodtryksomradet, herunder skifte mellem produkter
med forskellige indholdsstoffer sdvel som navne, jf. bl.a. det sikkerheds-
maessige problem som regeringen har givet udtryk for i relation til navngiv-
ning af parallelimporterede produkter?"

Svar:
Jeg har i forbindelse med besvarelsen af spgrgsmalet indhentet falgende
udtalelse i Leegemiddelstyrelsen, hvortil jeg kan henholde mig:

"I forbindelse med "praeparatskifte” inden for blodtryksomradet pointerer
Leegemiddelstyrelsen, at der ikke forventes at vaere incitament for at skifte
de igangveerende behandlinger, men opfordrer derimod indirekte til, at
mgnsteret af pabegyndte behandlinger fremover kommer til at matche an-
befalingerne bedre.

Skulle der veere tilfaelde, hvor leegen i samrad med patienten alligevel for-
sgger at skifte fra angiotensin Il antagonister til ACE-haemmere, er der in-
gen risiko for patienten. ACE-hzemmere behandler blodtryk fuldt pa hgjde
med angiotensin Il antagonisterne, sa der er ikke gjort szerskilte overvejel-
ser om patientsikkerheden i forbindelse med et eventuelt skifte fra et ind-
holdsstof til et andet i pageeldende sag.

Hvis laegen ordinerer ACE-heemmere som farstevalg, vil langt starstedelen
af patienterne kunne fortsaette behandling med den samme type lsegemid-
del i hele behandlingsforlgbet. Spargsmalet om skift mellem praeparatnav-
ne som fglge af parallelimport er ikke anderledes for disse typer lsegemidler
end andre.

Baggrunden for, at det overvejes at indfgre regler om navngivning af paral-
lelimporterede laegemidler, er primeert, at patienter kan opfatte det forvir-
rende, at det samme lsegemiddel optreeder med forskellige navne. Dette
gar sig seerligt gaeldende, ndr patienten forventer at fa udleveret ét leege-
middel p& apoteket, men far udleveret et leegemiddel med et andet navn
som fglge af substitutionsreglerne.



| tilfeelde af, at en patient bevidst skifter leegemiddel, ggr de samme hensyn
sig ikke geeldende. Dette skyldes, at patienten gnsker og forventer at mod-
tage et andet la&egemiddel end hidtil for at undga bivirkninger.”



