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Til Sundhedsudvalgets orientering fremsender jeg hermed den redegerelse af 27. marts Dato: 28. marts 2008

2008 om forlebet i sagen om kontrastmidlet Omniscan, som jeg har modtaget fra Lae- Kontor: Lazgemiddelkontoret

gemiddelstyrelsen. Jnr.: 2008-13009-633
Sagsbeh.: cav

Som jeg tidligere har givet udtryk for i forbindelse med min besvarelse af spergsmél fra Fil-navn: Felgebrev-redegor.

Folketinget, er der efter min opfattelse tale om en meget ulykkelig sag med store per-

sonlige konsekvenser for de patienter, der har lidt skade. I lyset af sagens alvorlige ka-

rakter har det derfor veret afgarende for mig at fi en samlet og detaljeret redegorelse

fra Leegemiddelstyrelsen om hele sagsforlebet.

Der foreligger nu en meget grundig redegerelse, som omfatter savel en gennemgang af
de generelle regelsat i forbindelse med godkendelse og kontrol af legemidler som en
detaljeret gennemgang af det konkrete handelsesforleb i den konkrete sag fra produ-
centen af Omniscans ansagning om godkendelse af lagemidlet i 1993 og frem til i dag.

Ud fra en forelebig vurdering finder jeg, at rapporten isar satter fokus pa to hovedpro-
blemstillinger.

Det drejer sig for det forste om den konkrete problemstilling om indberetning af bivirk-
ningen nefrogen systemisk fibrose (NSF) ved brug af Omniscan i forbindelse med MR-
scanning pd Herlev Hospital af personer med nedsat nyrefunktion i perioden fra 2002 til
2006. Det fremgar siledes blandt andet af redegorelsen, at Herlev Hospital den 30.
marts 2006 samlet indberettede 15 bivirkninger i form af NSF, deekkende en periode
helt tilbage til 2002. Den gennemsnitlige periode, fra disse bivirkninger indtrédte, til der
skete indberetning heraf til Legemiddelstyrelsen, er 320 dage.

Jeg er opmarksom pa, at det af redegerelsen fremgar, at den sene indberetning kan
skyldes, at de tidligste symptomer pa NSF er uspecifikke og vanskelige at adskille fra
en kronisk nyresyg patients mange andre symptomer. Det forhold, at der er tale om en
rekke indberetninger af samme type bivirkning, og at disse er indtradt over en 4-arig
periode, giver mig imidlertid anledning til at anmode Region Hovedstaden om en rede-
gerelse for bivirkningsindberetningen i denne periode samt for, hvilke initiativer for-
holdet métte give regionen anledning til.



For det andet rejser redegerelsen et mere generelt spergsmal om, hvordan vi kan sikre
en forbedret indberetning af bivirkninger ved brug af leegemidler og effektivisere ind-
dragelsen af disse i den lebende kontrol med leegemidler. Jeg vil derfor tage initiativ til
en nermere vurdering af systemet, herunder af hvilke barrierer der er for en hurtigere
og mere effektiv indberetning af bivirkninger og efterfalgende beslutning om eventuelle
konsekvenser, for eksempel i form af &ndring af produktresuméet. Jeg vil i den forbin-
delse inddrage Bivirkningsradet, Legeforeningen, Laegemiddelindustriforeningen, La-
gemiddelstyrelsen, Danske Regioner m.fl.

Jeg kan i evrigt oplyse, at Patientforsikringen har modtaget 25 anmeldelser om erstat-
ning for skade ved brug af Omniscan, og at Patientforsikringen heraf indtil videre har
anerkendt 7 erstatningskrav og afvist 4. For at sikre mig, at der ikke er yderligere sager
end dem, vi allerede kender til, hvor patienter er kommet til skade som felge af behand-
ling med Omniscan, vil jeg rette henvendelse til samtlige regionsrad, sé alle berorte
patienter og parerende kan blive gjort opmacrksom pa muligheden for at anmelde et
eventuelt erstatningskrav til Patientforsikringen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har oversendt de sager, hvori der indtil nu er
udbetalt erstatning, til Kammeradvokaten med henblik pa en vurdering af mulighederne
for at sege regres ved producenten/importeren af Omniscan efter reglerne om produkt-
ansvar.

Afslutningsvis skal jeg bemarke, at Omniscan-redegerelsen fra Lagemiddelstyrelsen af
naturlige arsager er bade omfattende og leegemiddelfaglig pa et detaljeret niveau. Sa-
fremt udvalget matte enske det, vil jeg derfor gerne tilbyde at stille mit embedsvark til
radighed for en teknisk gennemgang af redegerelsen.

Med venlig hilsen
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