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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 20. november 2012
stillet fglgende spargsmal nr. 131 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott
Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 131:

"Ministeren bedes oplyse om der ikke er noget krav om at leegemidler skal ha-
ve en paviselig effekt for at de fortsat kan opretholde deres godkendelse, her-
under udbedes ministerens holdning til, at vemidler ikke har nogen dokumen-
teret effekt, selvom de er anvendt i rigtig mange ar. Endelig bedes ministeren
oplyse om det slet ikke kan anfaegtes, at CTG ikke kan male vehastigheden,
nar der anvendes drop.”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen indhentet en udtalelse fra Sundhedsstyrelsen,
som oplyser fglgende:

"En forudseetning for, at leegemidler kan godkendes og fortsat opretholde de-
res markedsfgringstilladelse er, at deres farmaceutiske fremstilling sker i hen-
hold til geeldende nationale og EU krav samt, at der kan dokumenteres et favo-
rabelt forhold mellem lzegemidlets gnskede og ugnskede virkninger til den pa-
geeldende medicinske anvendelse. Det forhold, at et laegemiddels gennemsnit-
lige effekt bedgmt pa en gruppe af patienter er beskedent er ikke ngdvendigvis
tilstraekkeligt til at hindre en godkendelse safremt det eksempelvis kan godtga-
res at et favorabelt forhold mellem gnskede og ugnskede virkninger findes i en
veldefineret undergruppe af patienterne, hvortil behandlingen kan begraenses.
Vehaemmende leegemidler anvendes ved truende for tidlig fodsel samt i situa-
tioner, hvor en forbigdende heemning af veerne kan veere hensigtsmaessig, fx
ved truende iltmangel hos det uforlgste barn, forsgg pa ekstern vending af
barnet eller andre situationer med vanskelig forlgsning. Seerligt anvendes ve-
heemmende laegemidler til behandling af kvinder med truende for tidlig fadsel
isaer hvis graviditetsleengden er mindre en 36 uger. Formalet med behandlin-
gen er i sddanne tilfeelde at bremse fgdslen med mindst 48 timer, hvorved der
gives mulighed for at behandle det endnu ufgdte barn med binyrerbarkhormon
med henblik pa at modne dets lunger. Herved nedszettes sandsynligheden for
sveere lungekomplikationer hos det for tidligt fadte barn.

Der findes to typer af godkendte laegemidler til vehaeemmende behandling - be-
ta-2-agonisterne salbutamol og terbutalin samt oxytocin-antagonisten atosi-

ban. For begge typer lzegemidler geelder, at der ikke findes dokumentation for,
at for tidlig fedsel helt undgas, men dog at risikoen for at kvinden fader i de ef-
terfglgende syv dage efter pdbegyndt behandling nedszettes betragteligt. Isger



tillader behandlingen i mange tilfaelde, at ovenfor anfarte behandling med biny-
rebarkhormon kan iveerkseettes og fgdslen udsaettes med 48 timer. Det er der-
for Sundhedsstyrelsens og det Europaeiske Laegemiddelagenturs (EMA) vur-
dering at fordelene ved disse behandlinger opvejer de ulemper, som behand-
lingen kan have hos den gravide kvinde og det ufgdte barn. Sundhedsstyrel-
sen er saledes ikke enig med spgrgeren i, at disse godkendte behandlinger ik-
ke har en dokumenteret virkning.

Sundhedsstyrelsens kan endvidere oplyse at cardiotocografi (CTG) er en elek-
tronisk overvagning af fosterets hjertefrekvens og den fgdendes veaktivitet.
Undersggelsen anvendes bl.a. i forbindelse med fadsler, nar der er risiko for
eller mistanke om iltmangel hos fosteret. Ved CTG-undersggelsen males ve-
ernes hyppighed, men ikke deres styrke. Undersggelsen kan ikke i alle tilfeelde
med sikkerhed male veaktiviteten, da der bl.a. kan veere vanskeligheder med
det tekniske udstyr, f.eks. forskubning af maleelektroder. CTG vil kunne sup-
pleres med andre mader til overvagning af veaktiviteten f.eks. ved at jordemo-
deren meerker pa livmoderen.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens udtalelse.

Med venlig hilsen

Astrid Krag /  Lene Paikjeer Jensen
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