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Besvarelse af spergsmal nr. 259 (alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 10. februar 2009.

Spergsmal nr. 259:

"Hvad var grunden til, at Leegemiddelstyrelsen i februar 2003 (Rapportnr.
20030349) ikke tillagde oplysningen om at bivirkningen var invaliderende betyd-
ning?”

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

”Laegemiddelstyrelsen modtog den 28. februar 2003 en bivirkningsindberetning fra
Bispebjerg Hospital vedrerende Omniscan. Det fremgar af indberetningen, at der
var tale om en kvindelig nyrepatient med formodede bivirkninger i form af led-
smerter, muskelsmerter og smé knuder under huden efter undersegelse med Om-
niscan. Det fremgar videre af indberetningen, at bivirkningerne var invaliderende
og havde fordrsaget leengerevarende eller varig uarbejdsdygtighed, men at de ikke
var livstruende.

Laegemiddelstyrelsen registrerede indberetningen om bivirkningerne og orienterede
indehaveren af markedsferingstilladelsen samt senere ogsé EMEA og de gvrige
EU-lande. Indberetningen blev optaget i Lazgemiddelstyrelsens bivirkningsdata-
base som en rapport om formodede alvorlige (invaliderende) bivirkninger ved Om-
niscan.

Det var pa daveerende tidspunkt kendt, at Omniscan i meget sjeeldne tilfaelde kan
medfere ledsmerter. De i 2003 kendte bivirkninger fremgar af det produktresumé,
som var geldende fra 17. august 1999 (bilag 8 til Omniscanredegerelsen):

Kvalme, opkastning, svimmelhed, utilpashed, overfolsomhedsreakti-
oner, kortvarigt cendret smagssans. Anafylaktoide reaktioner (kraf-
tige allergiske reaktioner) forekommer. I yderst sjceldne tilfelde er
kramper observeret.

Meget sjeeldne <1:10.000 inkl. enkeltrapporter: Diarré, dyspno (dn-
denad), rysten, angst, takykardi (abnormt hurtig hjerteaktion), led-
smerter, synsforstyrrelser og brystsmerter.

Lagemiddelstyrelsen havde i 2003 modtaget én tidligere indberetning om muskel-
smerter, nemlig i 2002. Bivirkningsindberetningen fra 2003 var den ferste, der
omtalte knuder under huden.

De forste bivirkningsindberetninger om NSF blev modtaget i Legemiddelstyrelsen
den 30. marts 2006. De omhandlede alle brug af Omniscan til nyrepatienter pa



Herlev Hospital, jf. afsnit 6.1 i Omniscanredegerelsen. En af indberetningerne fra
Herlev Hospital vedrerte den pagaldende kvindelige nyrepatient.

Leegemiddelstyrelsen har lebende modtaget periodiske sikkerhedsopdateringsrap-
porter (PSUR) fra indehaveren af markedsferingstilladelsen til Omniscan, jf. afsnit
5.7 1 Omniscanredegerelsen. Disse rapporter indeholder blandt andet en fortegnelse
over og gennemgang af alle bivirkninger ved Omniscan pa verdensplan. NSF er
forste gang omtalt i den periodiske sikkerhedsopdateringsrapport, som blev udar-
bejdet for perioden 1. februar til 15. maj 2006.

Den forste videnskabelige artikel, der beskrev et tidsmassigt sammenfald mellem
NSF og forudgéende brug af et gadoliniumholdigt MR-kontrastmiddel (Omniscan),
blev publiceret i januar 2006 og omhandlede 5 patienter fra et dialysecenter 1 Dst-
rig, jf. afsnit 5.5 i Omniscanredegorelsen.

Leegemiddelstyrelsen har, som nevnt i Omniscanredegerelsens afsnit 5.7.4, gen-
nemgaet alle PSUR’er frem til foraret 2006. Der er ikke i disse PSUR’er fundet
holdepunkter for, at indberetninger, der kunne have ledt til en tidligere erkendelse
af sammenhangen mellem NSF og Omniscan, er blevet overset. Mere end 30 mio.
patienter var i foraret 2006 blevet underseggt med Omniscan, og frem til 31. januar
2006 forela der kun 2 indberetninger, der vedrerer — eller méske vedrarer — NSF,
jf. samme afsnit i redegerelsen.

Indberetningen fra Bispebjerg Hospital i 2003 gav — da den var enkeltstdende —
ikke anledning til at iveerksette serlige sikkerhedsforanstaltninger, ligesom den
ikke gjorde det muligt at se en sammenhaeng mellem Omniscan og NSF. Der var da
heller ingen andre myndigheder, leeger, forskere eller sygehuse, der opdagede
sammenhengen for i 2006.”



