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Svar — SUU alm. del spm. 109

Besvarelse af spergsmal nr. 109 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 20. november 2008.

Spergsmal 109:

"Ministeren bedes redegere for, hvilke informationer om bivirkninger ved anven-
delsen af smertemedicinen Diclofenac, som ifglge en ny undersegelse fordobler
risikoen for blodprop i hjertet, der var tilgeengelige ved godkendelsen af Diclofenac
og ved beslutningen om at tillade, at dette produkt blev solgt som handkebsmedi-

LT

cmm.

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen indhentet en udtalelse fra Lagemiddelstyrelsen,
som har oplyst felgende:

Diclofenac er det aktive stof i en reekke leegemidler, hvoraf Voltaren er det laege-
middel, der forst blev godkendt. Voltaren findes i en raekke forskellige l&egemiddel-
former og -styrker. Det er tabletformerne, der er i fokus i forhold til den nye danske
underspgelse vedrerende kardiovaskulere sikkerhedsaspekter ved aktivstoffet
diclofenac.

Voltaren blev forste gang godkendt den 5. oktober 1977 i form af en enterotablet af
styrken 25 mg, og laegemidlet blev gjort receptpligtigt.

Voltaren Dolo, som er filmovertrukne tabletter af styrken 12,5 mg, blev godkendt
den 25. august 1997 og blev ligeledes gjort til et receptpligtigt leegemiddel. I for-
bindelse med godkendelsen af Voltaren Dolo blev der udarbejdet et produktresumé
for leegemidlet, saledes som legemiddellovgivningen kraver. Under bivirkninger
anfortes folgende i overensstemmelse med den dokumentation, der foreld for le-
gemidlet, og pd baggrund af 20 ars erfaring med det aktive stof diclofenac:

“Gastrointestinale gener, hovedpine, svimmelhed, vertigo, kloe eller udslcet, odem,
forhajet aminotransferase.”

Laegemiddelstyrelsen forelagde i maj 2007 sit radgivende nevn — Registrerings-
navnet — en ansegning fra indehaveren af markedsferingstilladelsen til Voltaren
om, at den svageste tabletstyrke pad 12,5 mg (Voltaren Dolo) fik andret udleve-
ringsstatus fra receptpligt til handkeb.

Registreringsnaevnets anbefaling i sagen var at acceptere udleveringsstatus HA
(handkeb, men begrenset til salg pa apotek) for tabletter indeholdende 12,5 mg
diclofenac i pakningssterrelser pa op til 18 stk. Doseringen skulle veere hejst 75 mg
i degnet i max. 3 dage.



Der var pa det tidspunkt ingen data, som viste eget forekomst af hjerte-
karsygdomme eller blodpropper i hjernen ved brug af denne begraensede dosering
(hojst 75 mg i degnet i max. 3 dage).

En gennemgang af kardiovaskulare sikkerhedsdata ved de sakaldte NSAID-
leegemidler (Non-steroide, anti-inflammatoriske laegemidler (drugs)), herunder
leegemidler med diclofenac, som blev foretaget i 2006 af Den Videnskabelige Ko-
mité for Laegemidler til Mennesker ved det faelles Europaiske Lagemiddelagentur
(EMEA), resulterede i en raekke anbefalinger om opdatering af produktinformatio-
nen for leegemidler med bl.a. diclofenac som aktivstof i forbindelse med arsskiftet
2006/2007. Disse anbefalinger blev ogsd gennemfert i Danmark for de berorte
leegemidler, herunder Voltaren. Gennemgangen viste derimod ikke en eget fore-
komst af kardiovaskulaere eller cerebrovaskulaere handelser ved brug af en be-
graenset dosering (hejst 75 mg diclofenac i degnet i max. 3 dage).

Lagemiddelstyrelsen besluttede pa den baggrund den 11. juli 2007 at endre Volta-
ren Dolos udleveringsstatus til handkeb, men begraenset til salg pa apotek.

Voltaren Dolo blev herefter — den 28. januar 2008 — markedsfort i Danmark for
forste gang.

Den 5. november 2008 blev resultaterne af en ny dansk undersegelse offentliggjort.
Undersggelsen viser, at der allerede ved lavere doser af bl.a. diclofenac er en oget
risiko for dad eller blodprop i hjertet.

Lagemiddelstyrelsen har bragt undersggelsens resultater op i en arbejdsgruppe om
leegemiddelsikkerhed under Den Videnskabelige Komité for Legemidler til Men-
nesker ved det felles Europeiske Laegemiddelagentur (EMEA) med henblik pé at
lave en ny felles-europeisk gennemgang af de sakaldte NSAID-legemidler, her-
under lagemidler indeholdende diclofenac.

Lagemiddelstyrelsen har endvidere bedt Registreringsnaevnet om pa ny at vurdere
sporgsmélet om salg i handkeb af leegemidler med diclofenac. Spergsmalet blev
behandlet pé et made den 4. december 2008, og Registreringsnavnet anbefalede
Lagemiddelstyrelsen, at leegemidler til oral brug med indholdsstoffet diclofenac i
styrken 12,5 mg overflyttes fra handkeb til receptpligt (udleveringsgruppe B, dvs.
mulighed for flere udleveringer pa en recept).

Lagemiddelstyrelsen fulgte Registreringsnavnets anbefaling ved sin afgerelse af
12. december 2008, som fik virkning pr. 15. december 2008.

Jeg kan henholde mig til Laegemiddelstyrelsens udtalelse.



