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Folketingets Sundhedsudvalg

Vedr. samridet den 23. april 2008 om kontrastmidlet Omniscan
(samridsspergsmal Q)

Den 23. april 2008 blev der som bekendt afholdt samréd i Folketingets Sundhedsudvalg
om Omniscan-sagen. Som navnt under samradet skrev Ministeriet for Sundhed og Fo-
rebyggelse den 9. april 2008 til regionsradene om kontrastmidlet Omniscan. I brevet
opfordrede ministeriet blandt andet regionsridene til at sikre, at alle tilflde af bivirk-
ninger ved kontrastmidlet Omniscan, som ikke tidligere er blevet indberettet, og som i
dag med rimelig sikkerhed kan fastslas at vare nefrogen systemisk fibrose (NSF), blev
opsamlet og indberettet til Lasgemiddelstyrelsen. Endvidere anmodede ministeriet re-
gionsradene om at gere alle berorte patienter og parerende opmarksomme pa mulighe-
den for at anmelde et eventuelt erstatningskrav til Patientforsikringen. Brevet vedlag-
ges i kopi til udvalgets orientering som ensket.

Samradet mundede ud i et enske om orientering af udvalget om den videre proces med
at kaste lys over sagen. Der blev blandt andet fremsat enske om en narmere afklaring
af, hvilke forhold der kan have haft betydning for forekomsten af NSF hos de enkelte
patienter som folge af behandling med Omniscan, herunder hvorfor forekomsten er
meget uens fordelt pé landets sygehuse. Heri indgar forst og fremmest en undersogelse
af storrelsen af de doser af Omniscan, som NSF-patienterne har modtaget, samt oplys-
ninger om eventuelle gentagne behandlinger (oplysninger om kumulerede doser),

Herudover er det min vurdering, at der pa baggrund af samréadet er behov for en nzrme-
re undersogelse i regionerne af patienter, som vurderes at have udviklet sygdommen
NSF, som felge af behandling med andre gadoliniumholdige kontrastmidler.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har derfor med vedlagte skrivelse af d.d. an-
modet regionsradene om ikke blot en indberetning af antallet af NSF-tilfxlde i forbin-
delse med behandling med kontrastmidlet Omniscan , men ogsa tilfzlde forarsaget af
behandling med ét eller flere de evrige gadoliniumholdige MR-kontrastmidler. Det
drejer sig udover Omniscan om kontrastmidlerne Magnevist, Multihance, Vasovist 0g
Primovist, det vil sige de kontrastmidler, som er indeholdt i gruppen af gadoliniumhol-
dige legemidler med hej eller mellem risiko med hensyn til NSF, jf. EMEAs Scientific
Advice Group for Diagnostics.

Endvidere opfordres regionsrédene i brevet til at sikre, at NSF-patienter eller deres pa-
rorende oplyses om, at safremt de er i tvivl om, hvorvidt behandlingen med gadoli-
niumholdige lzgemidler er sket i overensstemmelse med almindelig anerkendt faglig
standard, er der mulighed for at fa sagen vurderet ved Sundhedsvassenets Patientklage-
naevn,
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Herved sikres det, at NSF-patienterne og deres parerende sikres den fornedne vejled-
ning om centrale patientrettigheder sisom savel klage- som erstatningsadgang. Ministe-
riet vil sidelobende veere i kontakt med Kammeradvokaten for s vidt anglr spergsmi-
let om pd baggrund af erstatningssagerne eventuelt at soge regres mod producenten af
de gadoliniumholdige kontrastmidler.

Som oplyst pa samrédet har jeg fundet grundlag for at £ foretaget en grundig gennem-
gang af det system for indberetning af bivirkninger ved leegemidler, som vi har i dag.
Med henblik pa at igangseette det arbejde, har jeg d.d. skrevet til en reekke faglige orga-
nisationer og myndigheder og indkaldt repracsentanter for disse til en droftelse af mu-
tighederne for at forbedre det nuvaerende indberetningssystem. Som det fremgdr af ind-
kaldelsen, er mélet blandt andet at identificere og eliminere barrierer for hurtig og ef-
fektiv indberetning af bivirkninger fra sivel lwger som patienter. Desuden skal proces-
sen for efterfolgende beslutning om eventuelle konsekvenser af bivirkningsindberetnin-
gerne gennemgés og om muligt smidiggares.

Endelig vedlagger jeg til udvalgets orientering min besvarelse af d.d, af det &bne brev,
som en gruppe af NSF-patienter sendte til Sundhedsudvaiget og til mig den 23. aptil
2008 umiddelbart inden samrédet om Omniscan-sagen. Besvarelsen er vedlagt mit ful-
gebrev til velfeerdsministeren til brug for oversendelse af brevet fra NSF-patienterne il
delvis besvarelse | Velferdsministeriet.

Med venlig hifsen
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Sagsmappe
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Samtlige regionsrad

Vedr. bivirkninger ved kontrastmidlet Omniscan

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse modtog den 27. marts 2008 Legemiddelsty-
relsens redegorelse om forlebet i sagen om kontrastmidiet Omniscan. Ministeren for
sundhed og forebyggelse fremsendte den 28. marts 2008 redegarelsen til Folketingets
Sundhedsudvalg. Redegerelsen samt falgebrevet ved ministerens oversendelse af rede-
gerelsen til Sundhedsudvalget vedlzgges.

Af folgebrevet fremgar det, at det er ministerens opfattelse, at redegorelsen blandt andet
rejser spergsmal om indberetning af bivirkningen nefrogen systemisk fibrose (NSF) ved
brug af Omniscan i forbindelse med MR-scanninger i perioden fra 2003 til 2006, hvor
anvendelsen af Omniscan il patienter med nedsat nyrefunktion blev fraradet.

Det fremgér af § 3 1 bekendtgerelse nr. 1237 af 12. december 2005 om indberetning af
bivirkninger ved legemidler m.m., jf. § 55, stk. 1, i lov om legemidler, at leeger har en
forpligtelse til at indberette bivirkninger til Lagemiddelstyrelsen. Lagerne skal i de
farste 2 &r efter faktisk markedsfering af et legemiddel indberette alle bivirkninger,
som de far formodning om hos patienter, de har i behandling, Derefter skal lmgerne
indberette alle alvorlige eller uventede bivirkninger.

Idet det af redegarelsen fremgar, at sen elier mangiende indberetning af bivirkninger i
form af NSF kan skyldes, at de tidligste symptomer pad NSF er uspecilikke og vanskeli-
ge at adskille [ra en kronisk nyresyg patients mange andre symptomer, skal ministeriet
hermed opfordre regionsridene ti] at sikre, at alle tilfzelde af bivirkninger ved kontrast-
midlet Omniscan, som ikke tidligere er blevet indberetlet, og som i dag med rimelig
sikkerhed kan fastslas at vasre NSF, nu opsamles og indberettes til Lxgemiddelstyrel-
sen.

Endvidere opfordres regionsradene til at sikre, at indberetnin gspligtige bivirkninger ved
legemidler generelt indberettes snarest muligt efter, at de er konstateret. Indberetnin g
kan ske via Legemiddelstyrelsens hiemmeside, www.dkma.dk/bivirkninger/meld en
bivirkning eller ved at anvende falgende link: http:/fwww Jaegemiddelstyrelsen.dk
/include/1841/eblanket.asp.

Herudover kan det oplyses, at Patientforsikringen har modtaget 25 anmeldelser om
erstatning for skade ved brug af Omniscan, og at Patientforsikringen heraf indtil videre
har anerkendt 7 erstatningskrav og afvist 4.

Med henblik pa at sikre, at der ikke er yderligere sager end dem, forsikringen allerede
kender til, hvor patienter er kommet til skade som felge af behandling med Omniscan,
skal Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse hermed anmode regionsradene om at
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gore alle berarte patienter og pargrende opmarksomme pa muligheden for at anmelde
ot eventuelt erstatningskrav til Patientforsikringen.

Erstatningskrav for leegemiddelskader kan anmeldes til:

Patientforsikringen

Nytorv 5

1450 Kebenhavn K

TIf.:3312 4343,

Fax: 3312 4341

E-mail: pf@patientforsikringen.dk

Det bemarkes i evrigt, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har oversendt de
sager, hvori der indtil nu er udbetalt erstatning, til Kammeradvokaten med henblik pd

en vurdering af mulighederme for at sege regres ved producenten/importaren af Om-
niscan efter reglerne om produktansvar,

Med venlig hilsen
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Samtlige regionsrad

Vedr. brugen af gadoliniumholdige kontrastmidler

Ved brev af 9. april 2008 skrev Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse som bekendt
til regionsradene om sagen vedrerende kontrastmidlet Omniscan. I brevet opfordrede
ministeriet blandt andet regionsradene til at sikre, at alle tilfaelde af bivirkninger ved
kontrastmidlet Omniscan, som ikke tidligere er blevet indberettet, og som i dag med
rimelig sikkerhed kan fastslds at veere nefrogen systemisk fibrose (NSF), blev opsamlet
og indberettet til Laegemiddelstyrelsen. Endvidere anmodede ministeriet regionsradene
om at gare alle berarte patienter og pérerende opmearksomme pa muligheden for at
anmelde et eventuelt erstatningskrav til Patientforsikringen.

I forlzengelse af ministeriets brev af 9. april 2008 opfordres regionsradene med nerva-
rende skrivelse til endvidere at sikre, at NSF-patienter eller deres parorende herudover
oplyses om, at safremt de er i tvivl om, hvorvidt behandlingen med gadoliniumholdige
legemidler er sket i overensstemmelse med almindelig anerkendt faglig standard, er der
mulighed for at fi sagen vurderet ved Sundhedsvesenets Patientklagenavn.

Herudover kan det oplyses, at der den 23. april 2008 blev atholdt samrad i Folketingets
Sundhedsudvalg om Omniscan-sagen. Samradet mundede ud i et enske om at komme
nazrmere en afklaring af hvilke forhold, der kan have haft betydning for forekomsten af
NSF hos de enkelte patienter som felge af behandling med Omniscan, herunder hvorfor
forekomsten er meget uens fordelt p landets sygehuse. Folketingets Sundhedsudvalg
snskede sdledes at fa undersogt sterrelsen af de doser af Omniscan, som NSF-
patienterne har modtaget, samt oplysninger om eventuelle gentagne behandlinger (op-
lysninger om kumulerede doser).

Endvidere vurderes der pa baggrund af samradet at vere behov for en neermere under-
sogelse i regionerne af patienter, som vurderes at have udviklet sygdommen NSF, som
felge af behandling med andre gadoliniumholdige kontrastmidler. Saledes enskes nu
ikke blot en registrering af antallet af NSF-tilfaelde opstéet i forbindelse med behand-
ling med kontrastmidlet Omniscan , men ogsa tilfalde forarsaget af behandling med ét
eller flere de ovrige gadoliniumholdige MR-kontrastmidler. Det drejer sig udover Om-
niscan om kontrastmidlerne Magnevist, Multihance, Vasovist og Primovist, det vil sige
de kontrastmidler, som er indeholdt i gruppen af gadoliniumholdige laegemidler med
hej eller mellem risiko med hensyn til NSF, jf. EMEAs Scientific Advice Group for
Diagnostics.

P& den baggrund skal ministeriet hermed anmode regionsradene om at indberette fol-
gende oplysninger til Lagemiddelstyrelsen:

¢ Patienter i de enkelte regioner, som har fiet konstateret NSF eller symptomer,
som i dag med rimelig sikkerhed kan fastslas at vaere NSF, i forbindelse med
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behandling med ét eller flere af de ovenfor navnte gadoliniumholdige kon-
trastmidler, angivet ved;

o Patientens diagnose

o Tidspunkt(er) for indgivelse af kontrastmidlet i patienten

o Tidspunkt for konstatering af NSF-symptomer hos patienten

» Navnet/navnene pd det eller de gadoliniumholdige kontrastmidler, som patien-
ten blev behandlet med, og

e Sterrelsen af den eller de doser af det eller de gadoliniwnholdige kontrastmid-
ler, som de enkelte NSF-patienter blev behandlet med, det vil sige herunder op-
Iysninger om kumulerede doser i forbindelse med gentagne behandlinger.

Oplysningerne bedes indberettet elektronisk til Legemiddelstyrelsen via e-postadressen
dkma@dkma.dk, mearket ”Spergeskema om gadoliniumholdige kontrastmidler og
NSEF”, senest den 16, juni 2008.

Det bemarkes, at de indberettede oplysninger ikke erstatter den lovpligtige indberet-
ning af bivirkninger ved lesgemidler, Disse skal indberettes seerskilt til Legemiddelsty-
relsen,

Med venlig hilsen
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Bivirkningsradet

Danske Patienter

Danske Regioner
Lageforeningen
Lagemiddelindustriforeningen
Legemiddelstyrelsen

Indkaldelse til mede om eftersyn af systemet for indberetning af bi-
virkninger ved laegemidler

Som det nok er de fleste bekendt, har der de seneste méneder fra mediernes og Folke-
tingets side varet fokus pa behandlingen frem til 2006 af nyrepatienter med kontrast-
midlet Omniscan, som anvendes ved MR-scanninger. Blandt andet pa baggrund af
sporgsmal fra Folketinget om sagen anmodede ministeren for sundhed og forebyggelse
den 22. februar 2008 Lagemiddelstyrelsen om en redegerelse for hele sagsforlabet.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse modtog redegerelsen den 27. marts 2008 og
oversendte den til Sundhedsudvalget dagen efter. Redegerelsen samt folgebrevet ved
ministerens oversendelse af redegerelsen til Sundhedsudvalget vedlzgges.

Af folgebrevet fremgar det, at det er ministerens opfattelse, at redegerelsen blandt andet
rejser spargsmal om indberetning af bivirkningen nefrogen systemisk fibrose (NSF) ved
brug af Omniscan i forbindelse med MR-scanninger i perioden fra 2003 til 2006, hvor-
efter anvendelsen af Omniscan til patienter med nedsat nyrefunktion blev fraradet.

Det fremgér af § 3 i bekendtgerelse nr. 1237 af 12. december 2005 om indberetning af
bivirkninger ved leegemidler m.m., jf. § 55, stk. 1, i lov om lzzgemidler, at leeger har en
forpligtelse til at indberette bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen. Lagerne skal i de
forste 2 dr efter faktisk markedsfaring af et legemiddel indberette alle bivirkninger,
som de far formodning om hos patienter, de har i behandling. Derefter skal leegerne
indberette alle alvorlige eller uventede bivirkninger.

Alligevel er det et velkendt faktum, at leeger generelt kun indberetter en lille del af de
bivirkninger, de fér kendskab til. Uanset hvor grundige undersegelser, der bliver lavet
forud for godkendelsen af et lazgemiddel, er der altid en risiko for, at der viser sig
ukendte bivirkninger, nir legemidlet kommer pa markedet og bliver anvendt i langt
storre skala end i de forseg, der ligger til grund for godkendelsen. Derfor udger indbe-
retning af bivirkninger et centralt element i den lobende overvagning af sikkerheden
ved brugen af legemidler.

['lyset af Omniscan-sagen — og senest tillige sagen om hostemidlet Dexofan — er der
behov for at se pd systemet for indberetning og behandling af bivirkninger ved laege-
midler. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder det vigtigt, at barrierer for hur-
tig og effektiv indberetning af bivirkninger fra sivel leger som patienter identificeres
og elimineres, ligesom det er vaesentligt, at det sikres, at ogsd meget tidlige og maske
ikke helt udredte mistanker om sammenhzng mellem symptomer og leegemidler frem-
over kan indberettes.
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Det er sigtet, at eftersynet af indberetningssystemet skal ske i samarbejde med reprae-
sentanter for en rekke forskellige organisationer og akterer, herunder Bivirkningsridet,
Danske Patienter, Danske Regioner, Lageforeningen, Legemiddelindustriforeningen
og Leegemiddelstyrelsen. Mélet er inden udgangen af 2008 at fremkomme med koakre-
te forslag til forenkling og forbedring af indberetningssystemet.

Pa den baggrund inviterer Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse hermed til et mode
om eftersyn af systemet for indberetning af bivirkninger ved lzegemidler med henblik
pa at fastlaegge mal og proces for det videre arbejde. Medet vil finde sted den 11. juni
2008, k1. 10, i medelokale F, 1. sal, @stflgjen, Slotsholmsgade 12, 1216 Kabenhava K.
Meddelelse om deltagelse bedes givet til fuldmeegtig Camilla Rosengaard Villumsen
(tlEnr.: 7226 9509, e-mail: cav@sum.dk).

Med venlig hilsen
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Ministeren for sundhed og forebyggelse

Michael Madsen
Galionsvej 2, st. tv.
1437 Kebenhavn K

Kere Michael Madsen.

Tak for din henvendelse af 23. april 2008 vedrerende din og 14 andre nyrepatienters
situation, efter at I har faet konstateret sygdommen nefrogen systemisk fibrose (NSF)
som folge af MR-scanning med kontrastmidlet Omniscan.

Af dit abne brev til Folketingets Sundhedsudvalg og til mig fremgér det, at I oplever, at
behandlingstilbuddene for NSF-patienter i det offentlige sundhedsvaesen er begransede,
og at den hjelp til fysioterapi og hjelpemidler, som er afgerende for en nogenlunde
talelig dagligdag, er vanskelig at fa.

Endvidere udtrykker I skuffelse over, at Leegemiddelstyrelsens redegarelse om Om-
niscan ikke placerer et klart ansvar for sagens udfald.

Jeg vil gerne indlede med at tilkendegive, at jeg er staerkt berert af denne sag og finder
den dybt tragisk for de patienter og parerende, som er blevet péfort de meget alvorlige
bivirkninger af kontraststoffet Omniscan. Sundhedsmyndighederne kan desvzarre ikke
gore behandlingen af disse patienter med Omniscan ugjort, men vi kan i det mindste
forsege at lette tilvaerelsen for Jer nu og samtidig arbejde for, at en lignende sag ikke
opstar igen.

For at starte med de mere handgribelige dele af din henvendelse, har jeg bedt Sund-
hedsstyrelsen om en udtalelse vedrerende sporgsméalene om fysioterapi og hjelpemid-
ler.

Sundhedsstyrelsen oplyser, at det ikke er bestemte diagnoser eller en specifik tilstand
der generelt berettiger til bestemte ydelser, nar det drejer sig om genoptraening eller
hjelpemidler. T alle tilfalde skal der foretages en individuel vurdering af den konkrete
persons funktionsevne og behov for genoptraning.

Efter sygehusbehandling er der mulighed for, at patienten kan henvises til genoptraening
efter en leegelig vurdering. Henvisning sker ved hjlp af en genoptreningsplan, som
sendes til patientens kommune. Det er herefter kommunen, som har ansvaret for genop-
treeningen, herunder for at vurdere behovet for hjlpemidler, som er nedvendige for
den daglige livsforelse. Tilbuddet er ikke begraenset til patienter med bestemte diagno-
ser, men er et tilbud, som alle med et legefagligt vurderet genoptreningsbehov kan
henvises til.

Endvidere oplyser Sundhedsstyrelsen, at hvor der er tale om genoptrening af en funkti-
onsnedsettelse, som skyldes sygdom, der ikke behandles i tilknytning til en sygehus-
indleggelse, skal kommunen tilbyde genoptraening efter reglerne herom i serviceloven.
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Jeg vedlzgger "Vejledning om traening i kommuner og regioner”, som narmere beskri-
ver treeningsopgaverne 1 kommuner og regioner.

Herudover er der ifsige Sundhedsstyrelsen endelig den mulighed, at patienter, som har
faet konstateret sygdommen NSF, i lighed med andre patienter med behov for fysiote-
rapi efter legehenvisning kan 4 tilskud til behandling ved en praktiserende fysiotera-
peut. Regionsrddet yder i s4 fald et tilskud p& 39,3 pet. af de honorarer, som er fastsat |
overenskomsten med Regionernes Lennings- og Takstnmvn. Jeg vil derfor anbefale dig,
at tale med din praktiserende lzge om denne mulighed.

Vedrarende adgangen til hjzlpemidler horer dette sporgsmil under den sociale lovgiv-
ning (serviceloven) og dermed ikke under mit ministeromride. Teg har derfor bedt vel-
ferdsministeren om at besvare denne de) af dit brev. Jeg vedlmpger kopi af mit brev til
velferdsministeren til din orientering,.

bdit brev skriver du videre, at vurderingen af din og de evrige 14 NSF-patienters sager i
Patientforsikringen og Arbejdsskadestyrelsen har vaeret meget langsommelig og pa
nuvaerende tidspunkt ikke er afsluttet for de flestes vedkommende.

Jeg ikke er bekendt med og heller ikke har mulighed for at tage stilling til de konkrete
erstatningssager i Patientforsikringen, fordi Patientforsikringen er el uafhangigt organ.

Jeg har dog af Patientforsikringen faet oplyst, at Yatientforsikringen per 6. maj 2008 har
modtaget i alt 28 anmeldelser vedrorende kontrastmidlet Omniscan. Heraf er én sag
endeligt afgjort, mens der i yderligere seks sager er fastsat et forelgbi gl varigt mén pa
baggrund af et forholdsvis tavt sken over méngraden. Patientforsikringen har valgt at
sende nogle af de disse sager til Arbejdsskadestyrelsen for at £ en vejledende udtalelse
i forhold tif fastsaettelsen af en endelig méngrad, da méngraden cr afgerende for dele af
erstatningsudmélingen. Involveringen af Arbejdsskadestyrelsen skyldes, at der i sagerne
om NSF gencrelt er tale om sager, hvor det er svaert at fastswette ot varigt mén.

Patientforsikringen modtog den 2. maj 2008 Arbejdsskadestyrelsens vejledende udtalel-
se 1 de forste sager. Forsikringen valgte at folge Arbejdsskadestyrelsens udtalelser, som
vurderer det varige mén noget hgjere end ved Patientforsikringens forelebige sken.
Dette er de involverede patienter orienteres om. Patientforsikringen forventer, at de
vejledende udtalelser fra Arbejdsskadestyrelsen kan kvalificere og smidiggore hehand-
lingen af de ovrige sager. Imidlertid understreges det dog, at der vil ske en konkret vur-
dering af de resterende erstatningssager, hvorfor sagsbehandlingstiden i disse sager kan
variere. Det bemierkes, at Patientforsikringens gennemsnitlige sagsbehandlingstid i
2007 var 251 dage.

Endelig oplyser Palientforsikringen, at patienterne og deres parorende ikke selv skal
foretage sig nogel 1 refation (il deres sag, da sagsbehandlingen af” Omniscan-sagerme nu
automalisk genoptages, og de enkelte sager vil blive varderel blandt andet med afsael i
Arbejdsskadestyrelsens vejledende udialelser. Patientforsikringen forventer, at de forste
atgerelser er klar i juni méined.

leg kan hertil oplyse, at skulic det senere vise sig, al Patientforsikringens afgoreise gir
¢nimod, er der mulighed for at indbringe sagen for Lgemiddelskadeankenavnet. Ier-
udover kan alle forvaltningsretlige afgorelser indbringes for domslolenc. Jeg mener



derfor, at vi har sikeet et erstatningssystem med en hoj grad af retssikkerhed for patien-
terne.

Endelig anferer du, at du og de 14 evrige NSF-patienter som patientgruppe er skuffede
over, at Laegemiddelstyrelsens redegerelse om Omniscan ikke placerer et klart ansvar
for, hvorfor hverken lager, lzgemiddelmyndigheder eller producenter ikke opfangede
faresignalerne ved brugen af Omniscan til nyrepatienter p4 et tidligere tidspunkt. I op-
fordrer derfor til, at der snarest ivaerksattes en uvildig undersagelse, som i hajere grad
kan placere et ansvar.

Jeg ved, at du overveerede samréadet den 23. april 2008, og jeg er glad for, at Jjeg derefter
fik lejlighed til at veksle nogle ord med dig. Eftersom du var til stede i Folketinget den
dag, lagde du formentlig ogsa merke til, at ét af hovedpunkterne i min tale til Sund-
hedsudvalget netop var, at det i denne sag viste sig utroligt vanskeligt at etablere en
arsagssammenhang meflem NSF og Omniscan. Jeg synes, at det blev dokumenteret, at
dette var galdende for alle de involverede myndigheder.

Derfor synes jeg ogsé, at det er vanskeligt at tale om at placere et generelt ansvar for
sagens forferdelige forlab. Men for at komme en forklaring nermere har jeg netop
sendt et brev til samtlige regionsrad, hvori jeg anmoder regionsradenc om at indberette
en rckke oplysninger til Leegemiddelstyrelsen, herunder:

e patienter i de enkelte regioner, som har faet konstateret NSF i forbindelse med
behandling med ét eller flere af de gadoliniumholdige kontrastmidler,

e navnet/navnene pi det eller de gadoliniumholdige kontrastmidler, som patien-
ten blev behandlet med, og

* starrelsen af den eller de doser af det eller de gadoliniumholdige kontrastmid-
fer, som de enkelte NSF-patienter blev behandlet med, det vil sige herunder op-
lysninger om kumulerede doser i forbindelse med gentagne behandlinger,

Det er mit hib, at oplysningerne kan bidrage til at bringe klarhed aver den sidste del af
sagsforlobet, der fortsat er vafklaret; nemlig spargsmilet om, hvorvidt der kan etableres
en eventuel sammenheng mellem de anvendte doser af gadolinium holdigt kontrastmid-
def og forekomsten af NSF. 154 fald er det malet at ivisrksmtte fremadrettede initiativer
tit at forebygge NSF.

Skal man herudover tale om ansvar, ma det derfor nok ferst og fremmest dreje sig om
de enkelte patienters behandlingsforleh. Er der mistanke om, at behandlingen med Om-
niscan cr skel i strid med reglerne, har patienter eller parerende mulighed for at klage til
sundhedsvassencts Patientklagenzvn (pkn@pkn.dk). Dermed er det op til jer patienter
clier jeres pdrorende at afgere, om | hver iswmr foler, at der er behov for at 1% gendbnet
sagerne om de enkelte behandlingsforleb endnu en gang.

Uansct udlaldet af denne undersagelse mener jeg dog, at den del al sagsforfebet, som vi
allerede kender, har vist os nogle punkter, som kan lorbedres. Vi ma derfor kere al for-
lobet og gennem et grundict eflersyn al det nuvicrende indberetingssystem lorsege at
sikre, aten tlsvarende, nlykkelig sag ikke kan opstd i fremtiden. Jeg str netep For al
skufle indkalde de relevante parter til et mode herom.




Pé den baggrund haber jeg, at du séivel under samradet som med dette brev har faet
tilfredsstillende forklaringer og svar, som kan skabe lidt mere klarhed over din og de
avrige NSF-patienters situation, og som kan bruges i jeres daglige udfordringer med at
leve med en sd alvorlig og indgribende sygdom.

Med venlig hilsen

Jakdb Axel Nielsen
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har med e-post af 23. april 2008 modtaget

vedlagte henvendelse fra en gruppe af patienter, som efter behandling med kontraststof-

fet Omniscan har faet konstateret den alvorlige sygdom nefrogen systemisk fibrose

(NSF).

Der er tale om en meget ulykkelig sag, som jeg personligt er staerkt optaget af. Jeg vil
derfor bede dig eller dine embedsmeend om at give patientgruppen den fornedne rad-
givning og vejledning for si vidt angir de bemarkninger i henvendelsen, som vedrerer
forhold pa det sociale omrade.

Til orientering har jeg vedlagt kopi af min besvarelse af d.d. til patientgruppen for si
vidt angar bemerkningerne vedrerende de sundhedsfaglige forhold.

Endelig skal jeg bede om, at modtage en kopi af Velfwrdsministeriets besvarelse i sa-
gen.

Med venlig hilsen

Jakab Axel Nielsen



