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Besvarelse af spergsmal nr. 545 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 3. september 2008.

Spergsmal 545:

”Kan ministeren oplyse hvilken dokumentation der findes for kvalitetsforskelle pa
nye og gamle produkter til behandling af forhgjet blodtryk, og herunder hvem som
star bag disse undersogelser?”

Svar:
Jeg har indhentet en udtalelse fra Legemiddelstyrelsen og kan pa den baggrund
oplyse folgende:

Spergsmalet forstas saledes, at der med ordet “’kvalitetsforskelle” sigtes til forskelle
i effekt og bivirkninger.

Lagemiddelstyrelsen oplyser, at hvert enkelt l&egemiddel er dokumenteret for sig.
Ved godkendelsen af et legemiddel skal ansgger godtgere, at forholdet mellem det
pageldende laegemiddels fordele og ulemper er gunstigt. Anses forholdet for gun-
stigt, kan der udstedes en markedsferingstilladelse. Ansgger skal derimod ikke
dokumentere eventuelle “kvalitetsforskelle” i forhold til allerede godkendte laege-
midler.

Efter at et lzgemiddel er blevet markedsfert, offentliggeres der undertiden studier -
der kan veere udarbejdet af industrien selv, uathengige forskere eller gvrige - hvor
leegemidlernes fordele og ulemper sammenlignes. I det konkrete tilfalde kan der
henvises til neevnets supplerende indstilling af 2. september 2008 under overskrif-
ten ”Valg af ACE-hammere kontra valg af angiotensin-II antagonister”, hvoraf det
bl.a. fremgar, at “nyere studier har vist, at effekten af ACE-heemmere i en reekke
tilfeelde syntes at vere ligeveerdig med angiotensin-II antagonister”.

Resultatet af studier og erfaringer fra den kliniske hverdag danner grundlag for en
rekke behandlingsvejledninger, der udstedes af forskellige nationalt og internatio-
nalt anerkendte selskaber og institutioner. Disse data og rekommandationer indgar i
Medicintilskudsnavnets og Lagemiddelstyrelsens vurdering af den behandlings-
massige verdi af et legemiddel. Dette er ogsa tilfeeldet i den konkrete sag om de
blodtrykssenkende legemidler.



