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Bilag 5: Kommentarer til endeligt referat fra Sundhedssstyrelsen

Sundhedsstyrelsen
Afdeling for Tilsyn og Patientsikkerhed

Att: Lena Graversen

Kgbenhavn 4. december 2012

Kommentar til Sundhedsstyrelsens andet udkast til referat fra mgdet den 2. oktober

Vi har modtaget Sundhedsstyrelsens mail fra 3. december. Vi er glade for, at en del af vores kommentarer
til udkast til referat fra mgdet den 2. oktober er taget til efterretning, blandt andet fremgar det nu, at vi har
fremlagt 12 igangsaettelsesforlgb for Sundhedsstyrelsen. Imidlertid sergrer det os, at Sundhedsstyrelsen
ikke har valgt at bibeholde vores beskrivelse af disse tilfeelde, idet de fleste af disse tilfeelde er ganske
voldsomme f.eks. uterusrupturer pa uarret uterus, 3 dgde bgrn, svaer asfyxi ...).

Vi bemaerker desuden, at Sundhedsstyrelsen har valgt at udelade flere veesentlige pointer fra vores
bemarkninger til udkast til referat. | en fglgemail begrunder Sundhedsstyrelsen denne prioritering med
henvisning til at referatet jo er et beslutningsreferat og at det derfor bgr vaere kortfattet. Det er ikke
umiddelbart forstaeligt for os hvorfor Sundhedsstyrelsen laegger sa stor veegt pa det kortfattede.
Baggrunden for mgdet var vores henvendelse til Sundhedsstyrelsen og et gnske om at informere
Sundhedsstyrelsen om vores arbejde omkring Misoprostol’s anvendelse pa Danske fgdesteder. Vi opfatter
derfor mgdet som et orienterende mgde. Vi har ikke opfattelsen af, at vi har deltaget i et mgde, hvor vi har
veeret indbudt til at deltage i den beslutningsproces, der har ledt frem til de konklusioner som
Sundhedsstyrelsen afslutningsvis skitserer i referatet.

Vi ma naturligvis acceptere, at Sundhedsstyrelsen har pennen i handen og dermed kan Sundhedsstyrelsen
ogsa beslutte hvad, der stér i det endelige referat. Vi ser imidlertid vaesentlige mangler og haber at
Sundhedsstyrelsen vil overveje fglgende:

1) Sundhedsstyrelsen skriver at: ” PG baggrund af Eva Rydahl og Jette Aaroe Clausens oplysninger om
fadeafdelingernes informationsmateriale til kvinder, der skal have sat fadslen sat i gang, vil
styrelsen desuden oplyse de obstetriske afdelinger om, at de, jf. Sundhedsloven, er forpligtet til at
indhente informeret samtykke til behandling”

Pa mgdet den 2. oktober fremhaevede vi, at Kammeradvokaten i rapporten: Anbefaling af
anvendelse af legemidler udenfor godkendte indikationer stilet til Radet for Anvendelse af Dyr
Sygehusmedicin vurderer, at patienter bgr oplyses om, at det tilbudte laegemiddel anvendes off-
label. Vi understregede at sundhedspersonalet herunder jordemgdre er usikre om geeldende regler
og der er brug for Sundhedsstyrelsens udmelding. Vi opfordrer derfor Sundhedsstyrelsen til at
understrege, at de obstetriske afdelinger bgr oplyse patienterne om at de behandles med et off-
label praeparat. Sundhedsstyrelsen bgr ogsa understrege, at kvinder ifglge Sundhedsloven § 16 har
ret til information om andre laegefagligt forsvarlige behandlingsmuligheder.
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2) Sundhedsstyrelsen skriver at: ”I den planlagte meddelelse vil Sundhedsstyrelsen praecisere, at laeger
har pligt til at indberette alle formodede alvorlige bivirkninger til styrelsen.” Ifglge bekendtggrelse
om indberetning af bivirkninger skal alle formodede bivirkninger indberettes. Det er det
grundlaeggende princip og undtagelser geelder kun nar der er tale om godkendte laegemidler og
kendte bivirkninger. Vi forstar ikke hvorfor Sundhedsstyrelsen begraenser indberetningen til
alvorlige bivirkninger. Der er jo tale om et ikke godkendt lzegemiddel (Misoprostol) dvs. et
lzegemiddel hvor bivirkningsprofilen ikke er kendt. | litteraturen beskrives en reekke bivirkning til
Misoprostol igangsaettelse: uterusruptur, blgdning, dgdt foster. De hyppigste bivirkninger beskrives
som grgnt fostervand, hyperstimulation og pavirket fgtal hjertelyd. Hyperstimulation kan vaere en
livstruende tilstand men er det ikke altid. Hyperstimulation kan medfgre at kvinden behandles med
veha&mmende medikament. Grgnt fostervand kan vaere en fglge af hyperstimulation, men er det
ikke altid. Det vil veere beklageligt hvis Sundhedsstyrelsens formulering fgrer til, at de obstetriske
afdelinger undlader at indberette disse bivirkninger. Sundhedsstyrelsen bgr understrege at alle
bivirkninger til Misoprostol skal indberettes, idet der mangler viden om Misoprostol’s
bivirkningsprofil.

3) Sundhedsstyrelsen skriver at: ” Styrelsen vil videre henvise til styrelsens meddelelse fra 2004 om
igangsaetning af fadsler med Cytotec (Misoprostol), hvor styrelsen henstiller til de obstetriske
afdelinger, at de ved igangsaettelse af fadsler med Cytotec, folger Dansk Selskab for Obstetrisk og
Gyneekologis vejledning om anvendelse af Cytotec.” Pa mgdet den 2. oktober understregede vi, at
flere obstetriske afdelinger er begyndt at anvende 50 mikrogram Misoprostol vaginalt pa anden
dagen af igangszettelserne. Denne praksis fglger ikke Sundhedsstyrelsens meddelelse fra 2004. Vi
understregede ogsa, at nogle afdelinger er gaet over til at anvende 100 mikrogram Misoprostol
oralt. Sundhedsstyrelsens formulering i referatet er ikke tilstraekkelig klar pa dosis og
administrationsmade. Pa mgdet fremgik det, at Sundhedsstyrelsen ville indskaerpe, at man ikke
skulle anvende hgjere doser end 25 mikrogram (vaginalt).

4) Sundhedsstyrelsen oplyser i sin fglge mail til undertegnede fra den 3/12 2012, at de gnsker at ggre
os opmaerksom pa, at vores bemaerkninger til bivirkninger og den kilde vi henviser til, er et link til
en historisk bekendtggrelse pa Retsinformation, dvs. det er ikke den aktuelle bekendtggrelse. | den
sammenhang finder vi behov for at understrege, at Bekendtggrelse om indberetning af
bivirkninger ved laegemidler (BEK nr. 1237 af 12/12 2005) har veeret geeldende fra 2005 indtil den
blev erstattet af en ny bekendtggrelse af 12. juli 2012. Fremgar dette ikke af referatet, kommer det
fejlagtigt til at se ud som om, at det fgrst pr. 12. juli 2012 har veeret lovpligtigt at indberette
bivirkninger til et Off-label praeparat. Da dette ikke er korrekt opfordrer vi til, at der indfgres det
korrekte arstal i referatet —altsa 12/ 12 - 2005.

Med Venlig hilsen

Jette Aaroe Clausen & Eva Rydahl
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