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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg

Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 24. oktober 2011
stillet fglgende spargsmal nr. 62 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Sophie
Lghde (V).

Spgrgsmal nr. 62:

"Mener ministeren, at det skal have konsekvenser, at gravide kvinder ikke blev
oplyst om potentielle bivirkninger, nar Leegemiddelstyrelsen, ifglge Ekstra Bla-
det, kendte til alvorlige bivirkninger og dgdsfald hos danske spaedbarn pa
samme tidspunkt?”

Svar:

Jeg kan oplyse, at Laegemiddelstyrelsen og Institut for Rationel Farmakoterapi,
der hgrer under Laegemiddelstyrelsen, har offentliggjort falgende information
om risici ved anvendelse af SSRI under graviditet:

e September 2005: Laegemiddelstyrelsen informerer pa sin hjiemmeside
om et studie vedrgrende SSRI-laegemidlet paroxetin og risikoen for
hjertemisdannelser.

e November 2005:; Leegemiddelstyrelsen orienterer pa sin hjemmeside
om resultaterne af et studie, der havde vist en gget risiko for hjerte-
misdannelser hos nyfgdte ved gravides anvendelse af paroxetin i star-
ten af graviditeten. Styrelsen oplyser i den forbindelse, at resultaterne
af studiet understreger, at anvendelse af paroxetin i den tidlige gravidi-
tet sa vidt muligt ber undgas, og at behandling med paroxetin bar
genovervejes, hvis en kvinde bliver gravid, mens hun er i behandling
med laegemidlet.

e Juli 2006: Institut for Rationel Farmakoterapi orienter om risikoen for
fostermisdannelser ved brugen af SSRI-leegemidler i sit manedsblad,
der sendes til alle leeger sammen med Ugeskrift for Laeger. Bladet er
desuden tilgeengeligt via Instituttets hjemmeside.

e 15. april 2010: Leegemiddelstyrelsen informerer i sit elektroniske ny-
hedsbrev Nyt om Bivirkninger om risikoen for forhgjet tryk i lunge-
kredslgbet hos nyfadte bgrn af madre, der har vaeret behandlet med
bl.a. SSRI-leegemidler.

| samme nummer af Nyt Om Bivirkninger informerer styrelsen om en
let forgget risiko for medfgdte hjertemisdannelser ved brug af SSRI-
leegemidlet fluoxetin i graviditetens farste trimester.



Side 2

Informationen er baseret pa to meddelelser fra Det Europzaeiske Lae-
gemiddelagentur (EMA) offentliggjort henholdsvist den 25. februar og
25. marts 2010. Styrelsen valgte at samle informationerne i samme
nyhedsbrev, men kunne i stedet have valgt at offentligggre de to in-
formationer separat, saledes at en del af informationen var udsendt en
maned tidligere. Styrelsen har nu iveerksat rutiner, sdledes at denne
information fremover gives hurtigst muligt.

20. september 2011: Laegemiddelstyrelsen offentligger pa sin hjem-
meside et stgrre oversigtsnotat om sikkerheden og risikoen for bivirk-
ninger hos fostre og nyfgdte ved moderens brug af SSRI-laeegemidler.
Notatet indeholder en gennemgang af kendte bivirkninger ved SSRI-
leegemidler og initiativer, som Laegemiddelstyrelsen har iveerksat gen-
nem arene.

22. oktober 2011: Laegemiddelstyrelsen offentliggar en kommenteret
oversigt over indberettede bivirkninger i perioden fra juni til oktober
2011.

Jeg kan séledes konstatere, at Laegemiddelstyrelsen Igbende har offentliggjort
information om risikoen ved anvendelse af SSRI-laagemidler under gravidite-
ten. Informationen er oversendt til udvalget til orientering.

Laegemiddelstyrelsen vil ogsa fremover meget ngje falge udviklingen med bi-
virkninger hos fostre og nyfgdte ved gravides brug af SSRI-laegemidler, og sty-
relsen vil ultimo januar 2012 udsende opdateret information herom.

Med venlig hilsen

Astrid Krag / Mette Touborg Heydenreich



