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Besvarelse af spergsmal nr. 258 (alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 10. februar 2009.

Spergsmal nr. 258:
"Ministeren bedes oplyse, om man har modtaget indberetning om bivirkninger fra
fabrikanten af Omniscan, og i givet fald: Hvilke og hvornar?”

Svar:
Jeg har i anledning af spergsmalet indhentet folgende udtalelse fra Legemiddelsty-
relsen, som jeg kan henholde mig til:

”Leegemiddelstyrelsen har modtaget 70 danske indberetninger om bivirkninger ved
Omniscan. 4 af disse bivirkningsindberetninger er modtaget fra indehaveren af
markedsforingstilladelsen.

De forste to indberetninger fra indehaveren af markedsferingstilladelsen blev mod-
taget den 10. maj 2006. Den ene var en indberetning om NSF (nefrogen systemisk
fibrose), den anden om fibrose. Indberetningen om fibrose blev den 28. februar
2008 omklassificeret til NSF.

Den tredje indberetning blev modtaget den 20. november 2006 og omhandlede akut
hjertesvigt.

Den fjerde indberetning blev modtaget den 7. april 2008. Den omhandlede NSF.

Hertil kommer, at indehaveren af markedsferingstilladelsen labende har indsendt
opfelgende rapporter (supplerende oplysninger) til bivirkningsindberetninger fra
laeger og sygehuse.”

Supplerende kan jeg oplyse, at producenter af laegemidler kun skal indberette op-
lysninger om bivirkninger ved deres produkter til Laegemiddelstyrelsen.



