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Orientering om en udtalelse fra Leegemiddelstyrelsen vedr.
brug af lokalbedgvelsesleegemidlet articain i forbindelse
med tandbehandling

Til udvalgets orientering fremsendes hermed en udtalelse fra Leegemiddelsty-
relsen i sagen vedr. lokalbedgvelsesleegemidlet articain i forleengelse af en
mail af 8. november 2011 til Sophie Haestorp Andersen og Jonas Dahl fra pro-
fessor Sgren Hillerup, Odontologisk Institut, Kgbenhavns Universitet.

Sgren Hillerup oplyser i sin mail af 8. november 2011, at Leegemiddelstyrelsen
har misinformeret og bagatelliseret risikoen ved lokalbedgvelsesleegemidlet ar-
ticain, som ifglge hans oplysninger har skadet over 200 danskere i form af
blandt andet nerveskader. Han har i forbindelse med sin mail fremsendt en
reekke avisartikler om problemstillingen.

Sgren Hillerup anfgrer, at det er et problem, at nogle tandlaeger stadig benytter
articainholdige bedgvemidler til bedgvelse i underkaeben. Han anfarer endvi-
dere, at Leegemiddelstyrelsen senest har palagt indehaveren af markedsfea-
ringstilladelsen en ny risikoopdatering, men at indehaveren i den forbindelse er
inhabil.

Leegemiddelstyrelsen anfgrer i styrelsens udtalelse til sagen blandt andet, at
leegemidlet Articain har veeret markedsfart i flere europeeiske lande siden 1976
og i Danmark siden &r 2000. Der findes i dag 5 markedsfarte articainholdige
leegemidler pa det danske marked (Septanest, Septocaine, Dentocaine,
Ubistesin og Ubistesin Forte). Der har i en arreekke veeret en diskussion i
Danmark om risikoen for nerveskader ved anvendelse af articain, herunder om
der er en hgjere risiko for nerveskader ved anvendelse af leegemidlet sam-
menlignet med andre lokalbedgvelsesleegemidler.

Leegemiddelstyrelsen anfgrer endvidere, at det er velkendt, at articain ligesom
andre bedgvelsesmidler kan forarsage nerveskader i forbindelse med tandbe-
handling. Risikoen for nerveskader er beskrevet i leegemidlernes produktin-
formation. Leegemiddelstyrelsen foretager derfor lgsbende en vurdering af, om
der er nye eller aendrede risici ved godkendte lsegemidler, der indeholder arti-
cain, og om der skal iveerkseettes seerlige sikkerhedsforanstaltninger. De ind-
berettede bivirkninger samt de offentliggjorte artikler fra professor Sgren Hille-
rup er indgaet i vurderingerne. Laegemiddelstyrelsen har ligeledes inddraget
internationale erfaringer og har involveret de gvrige leegemiddelmyndigheder i
EU i forbindelse med vurderingen af sikkerheden ved articain.



Leegemiddelstyrelsen anfgrer endvidere, at articain og risikoen for nerveska-
der har pa dansk initiativ veeret draftet i EU’s bivirkningskomite i 2005 og 2006.
Konklusionen var, at der ikke var sket afggrende aendringer articains sikker-
hedsprofil siden tidspunktet for pdbegyndelse af markedsfaringen. Der fandtes
saledes ikke grundlag for at aendre de geeldende retningslinjer for anvendelse
af articain, som fremgik af produktresumeet. Desuden har risikoen for nerve-
skader senest veeret draftet pa EU-plan i 2009 i forbindelse med godkendel-
sen af to generiske leegemidler, der begge indeholder articain. Her var konklu-
sionen blandt laegemiddelmyndighederne i EU, at der ikke var tilstreekkelig do-
kumentation for en hgjere risiko for nerveskader ved anvendelse af articain
sammenlignet med andre lokalbedgvelsesmidler.

Pa baggrund af nye offentliggjorte artikler om articain af professor Sgren Hille-
rup har Leegemiddelstyrelsen besluttet at foretage endnu en revurdering af ri-
sikoen for nerveskader. Laegemiddelstyrelsen har derfor bedt den franske pro-
ducent, Spécialités Septodont, om at indsende en ekstraordinaer periodisk sik-
kerhedsopdatering (PSUR). En sadan sikkerhedsopdatering skal bl.a. indehol-
de en gennemgang af alle formodede bivirkninger pa verdensplan, en preesen-
tation af sikkerhedsundersggelser og relevant videnskabelig litteratur offentlig-
gjort i den aktuelle periode.

PSUR’en skal vaere Leegemiddelstyrelsen i haende senest den 15. december
2011.

Leegemiddelstyrelsen vil herefter gennemga den ekstraordinaere PSUR fra
Spécialités Septodont og efter en faglig vurdering tage stilling til, om der skal

iveerksaettes sikkerhedsmaeessige initiativer samt om der er grundlag for at
iveerkseette eendringer af produktinformationen.
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