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Bivirkningsindberetninger om antidepressiv medicin og
graviditet i juni - oktober 2011

Opfelgning pd notat om bivirkninger ved antidepressiv medicin og
graviditet

Leegemiddelstyrelsen offentliggjorde den 20. september 2011 et oversigtsnotat om antidepressiv
medicin af typen SSRI med fokus p8 sikkerheden og risikoen for bivirkninger hos fostre og nyfgdte ved
moderens brug af SSRI-praeparater.

Notatet indeholder bl.a. en gennemgang af indberetninger om formodede bivirkninger hos bgrn og fostre
efter moderens brug af SSRI-praeparater. Det drejede sig om i alt 74 danske bivirkningsindberetninger,
der er modtaget i perioden fra den fgrste markedsfaring af et SSRI-preeparat i slutningen af 1980’erne
og frem til 13. juni 2011 (se notatet i boksen til hgjre).

Indberetninger af formodede bivirkninger i juni - oktober 2011

Laegemiddelstyrelsen har i den efterfglgende periode fra 14. juni 2011 til 9. oktober 2011 modtaget 12
indberetninger om 21 formodede bivirkninger hos bgrn/fostre i forbindelse med moderens indtagelse af
et SSRI-praeparat.

Det drejer sig om indberetninger vedrgrende forsinket udvikling af sprog eller motorik, abort og
fosterdgd, seponeringsreaktioner i form af vejrtreekningsbesveer og et tilfaelde af medfadt hjertefejl.

Fire indberetninger vedrgrer forsinket udvikling af sprog og motorik. Hertil kommer en indberetning om
et tilfzelde af en opmaerksomheds-forstyrrelse. Disse indberetninger vedrgrer aldre bgrn, der er fadt i
perioden fra 2005 til 2009. Udviklingsmaessige forstyrrelser hos bgrn kan for8rsages af en raekke
kombinationer af forskellige sundhedsmaessige og sociale faktorer, og det er ofte vanskeligt at fastsl3
den praecise arsag hertil.

Der foreligger pd nuveerende tidspunkt ikke videnskabelig dokumentation for en sammenhazng mellem
moderens brug af et SSRI-praeparat og udviklingsmzessige forstyrrelser hos sldre bgrn.
Laegemiddelstyrelsen har kontaktet Dansk Peediatrisk Selskab, Bgrne- og Ungdomspsykiatrisk Selskab
og Dansk Psykiatrisk Selskab med henblik p3 at drgfte emnet med de faglige selskaber.
Laegemiddelstyrelsen vil 0gs8 tage emnet op i den europaeiske bivirkningskomité.

To bivirkningsindberetninger vedrgrer abstinenslignende symptomer i form af vejrtraekningsbesvaer hos
nyfedte. S3danne seponeringsreaktioner og vejrtraekningsbesvaer er kendte bivirkninger ved SSRI-
praeparater. Risikoen for bivirkninger hos nyfgdte i form af abstinenssymptomer (seponeringssyndrom
og serotonin syndrom) har sdledes veeret kendt siden 1990’erne. I de fleste tilfzelde er
abstinenssymptomerne ikke alvorlige. Det kan fx vaere irritabilitet, gradlabilitet, problemer med at sutte
og sgvnproblemer. I nogle tilfzelde opstar der imidlertid alvorlige bivirkninger som kramper eller
andedrzetsbesveer. Endvidere udskilles de aktive indholdsstoffer i SSRI-praeparaterne i modermaelken,
og der er derfor ogs3 en risiko for, at der opstar bivirkninger hos det diende barn. Disse bivirkninger er
allerede beskrevet i produktresuméer og indlagssedler for SSRI-praeparater.

Fire bivirkningsindberetninger vedrgrer abort/fosterdgd. Det drejer sig om tre aborter i graviditetens
forste trimester og en indberetning om fosterdgd, der var opstaet i slutningen af graviditeten. En af
aborterne var en provokeret abort, fordi der var pdvist misdannelser af fosteret, I indberetningen om
fosterdgd er det oplyst, at der ikke var pdvist misdannelser hos fosteret, men at der var tegn pd
iltmangel hos barnet (intrauterin asfyksi).

Endelig er der modtaget en bivirkningsindberetning om et tilfaelde af hjertefejl (pulmonal stenose) hos et
barn fgdt i 2007.

Baggrundsrisikoen for spontane aborter og hjertemisdannelser skal tages i betragtning, ndr man skal
vurdere forekomsten af indberettede formodede bivirkninger. Baggrundsrisikoen for spontane aborter er
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generelt hgj og afhzenger af mange faktorer, bl.a. kvindens alder og livsstil. Det er estimeret, at omkring
20 % af alle graviditeter resulterer i spontan abort, men estimaterne varierer meget.

Registerundersggelse af risiko for hjertemisdannelser igangsat

Epidemiologiske studier har vist en let forhgjet risiko for misdannelser i hjerte-kar-systemet hos nyfgdte,
hvis mgdre har veeret | behandling med SSRI-praeparaterne paroxetin og fluoxetin i fgrste trimester.
Studier indikerer, at ca. to ud af 100 nyfgdte af mgdre, som har vaeret i behandling med disse
preeparater, har denne type misdannelser. Det skal sammenholdes med, at forekomsten af misdannelser
I hjertesystemet blandt alle nyfgdte er ca. én ud af 100. For den gvrige medicin i gruppen af SSRI-
preeparater (sertralin, citalopram, escitalopram og fluvoxamin) foreligger der ikke tilsvarende entydige
og valide resultater fra epidemiologiske studier af risikoen for misdannelser, men det kan med vores
nuvearende viden ikke udelukkes, at de gvrige praeparater ogsd kan for8rsage hjertemisdannelser.

Leegemiddelstyrelsen har derfor ivaerksat en registerundersggelse af, om gravides brug af andre SSRI-
preeparater kan medfgre risiko for misdannelser. Baggrunden er, at Leegemiddelstyrelsen har modtaget
enkelte indberetninger om hjertemisdannelser hos nyfgdte efter, at mgdrene var blevet behandlet med
citalopram eller sertralin under graviditeten. De to nye indberetninger om tilfselde af misdannelser
vedrgrer sertralin.

Brugere af SSRI-praeparater bar kontakte egen laege ved graviditet

Behandling af depression med SSRI under graviditet bgr overvejes ngje, og man bgr straks kontakte sin
laege, hvis man er i behandling med et SSRI-prasparat og bliver gravid.

Ifglge Sundhedsstyrelsens vejledning pd omrddet bgr mulighederne for psykoterapeutisk behandling
altid overvejes ved depression hos gravide. Medicinsk behandling bgr ifslge Sundhedsstyrelsen ske i
samr8d med en speciallaege i psykiatri. Der skal foretages en konkret afvejning af behandlingens mulige
gavnlige effekt og skadelige virkninger set i forhold til den risiko, som en utilstraekkeligt behandlet
depression kan medfgre for den gravide og det ufgdte barn. Medicinsk behandling bgr i gvrigt ikke
afsluttes uden, at man forinden har kontaktet sin laege.

Laegemiddelstyrelsen fglger udviklingen

Leegemiddelstyrelsen vil fglge udviklingen med bivirkninger hos fostre og nyfadte ved moderens brug af
SSRI, og styrelsen vil ultimo januar 2012 udsende opdateret information herom.
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