Sundhedsudvalget 2008-09
SUU am. del Svar pa Spergsma 680

Offentligt

Folketingets Sundhedsudvalg

Folketingets Sundhedsudvalg har den 26. august 2009 stillet falgende spgrgsmal nr. 680
(Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyggelse, som hermed besvares. Spargs-
malet er stillet efter gnske fra Jonas Dahl (SF).

Spergsmal nr. 680:

“Ministeren bedes oplyse, om GE HealthCare A/S har overholdt de i 2003 galdende
regler om bivirkningsindrapportering korrekt, nar firmaet i sin sikkerhedsopdatering for
Omniscan for perioden 2. februar 2003 til 31. juli 2003 pa side 25 oplyser at: "No
further information can be obtained.” omkring den danske kvinde, der far NSF, selvom
firmaet flere gange var blevet telefonisk kontaktet af leeger fra Bispebjerg Hospital om
sagen i februar 2003, og under disse samtaler har faet at vide, at patienten er steerkt
invalideret og bundet til karestol.”

Svar:
Jeg har til brug for min besvarelse indhentet en udtalelse fra Legemiddelstyrelsen. La-
gemiddelstyrelsen kan oplyse fglgende:

”Den omtalte periodiske sikkerhedsopdateringsrapport indeholder oplysninger om, at
patienten har faet en ukendt dosis Omniscan i forbindelse med en MRI-undersagelse af
en cyste pa nyren og tilstedende komplikationer. Patienten har ifglge rapporten faet
muskelsmerter og ledsmerter, der blev behandlet med prednisolon og azathiopin. Det
fremgar endvidere af rapporten, at patienten har udviklet sma knuder under huden, samt
at patienten ikke er blevet rask og har “significant incapacity”. Herefter fremgar det af
rapporten, at ”No further information can be obtained”.

Sikkerhedsopdateringsrapporten er udarbejdet af Amersham Health, der var indehaver
af markedsfaringstilladelsen til Omniscan fra 12. december 2001 til 23. maj 2006. GE
Healthcare overtog farst markedsfaringstilladelsen den 23. maj 20086, jf. Leegemiddel-
styrelsens redeggarelse af 27. marts 2008 om kontrastmidlet Omniscan.

Vi kan ikke vurdere, om Amersham Health har udeladt oplysninger i den periodiske
sikkerhedsopdatering, da vi ikke har kendskab til, hvilke oplysninger lzeger fra Bispe-
bjerg Hospital har givet virksomheden pr. telefon, herunder om virksomheden har faet
oplyst, at patienten var “sterkt invalideret og bundet til karestol.”

Ifalge bekendtgarelse om bivirkningsovervagning af l&egemidler skal indehaveren af en
markedsfaringstilladelse til et legemiddel fare detaljerede fortegnelser over alle formo-
dede bivirkninger og foreleegge disse fortegnelser for Leegemiddelstyrelsen i form af
periodiske sikkerhedsopdateringer pa narmere fastsatte tidspunkter.
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Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal have en sagkyndig person, som er an-
svarlig for oprettelse og drift af et system, der sikrer, at alle oplysninger om formodede
bivirkninger, som indberettes til virksomhedens ansatte, samles og behandles, s& de er
tilgeengelige mindst ét sted i Den Europaiske Union/Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade.”

Jeg kan henholde mig til Leegemiddelstyrelsens udtalelse.

Med venlig hilsen

Jakob Axel Nielsen / Lisette Bulig



