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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 12. juni 2013 stillet
falgende spagrgsmal nr. 698 (Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott
Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 698:

"Vil ministeren kommentere artiklen "Hvem skal Laegemiddelstyrelsen beskyt-
te? Vil ministeren endvidere oplyse, hvor stor en overhyppighed af skader rela-
teret til et bestemt lsegemiddel, der skal til, far Laegemiddelstyrelsen bgr infor-
mere den danske befolkning samt oplyse om, at der er relevante og lige s
virksomme alternativer med langt ringere risikoprofil end leegemidler?”

Svar:

. Jeg har i anledning af spgrgsmalet indhentet en udtalelse fra Sundhedsstyrel-
sen, som vedleegges i kopi.

Sundhedsstyrelsen oplyser blandt andet, at praeparatet articain er et lokalbe-
dagvelsesmiddel, der har vaeret godkendt i Europa siden 1976, og som bruges i
stor udstraekning over hele verden. Articain har vaeret markedsfart i Danmark
siden ar 2001. Siden 2004 har der i Danmark verseret en faglig diskussion om,
hvorvidt risikoen for nerveskader efter anvendelse af articain er stgrre sam-
menlignet med andre markedsfgrte lokalbedgvelsesmidler. Der har veeret et
markant hgjere antal bivirkningsindberetninger om nerveskader efter anven-
delse af articain i Danmark set i forhold til resten af verden. Det er velkendt, at
articain — ligesom andre lokalbedgvelsesmidler — kan forarsage nerveskader i
forbindelse med tandbehandling. Risikoen for nerveskader er beskrevet i lze-
gemidlernes produktinformation, der er tilgeengelig for tandlaeger og offentlig-
heden pa Sundhedsstyrelsens hjemmesider. Denne produktinformation bliver
Ilgbende opdateret, hvis det viser sig, at der er nye eller sendrede risici ved lee-
gemidlet.

Sundhedsstyrelsen oplyser endvidere, at styrelsen Igbende har foretaget vur-
dering af, om der er nye eller aendrede risici ved lokalbedgvelsesmidler, der
indeholder articain. Ifglge ovennaevnte artikel er risikoen for nerveskader langt
hgjere ved articainholdige laegemidler sammenlignet med andre lokalbedgvel-
sesmidler, der indeholder lidocain, mepivacain eller prilocain, til tandbehand-
ling. Sundhedsstyrelsen (og tidligere Leegemiddelstyrelsen) har foretaget om-
fattende undersggelser baseret pa oplysninger om indberetninger om formo-
dede bivirkninger pa verdensplan, periodiske sikkerhedsopdateringer, resulta-
ter af studier og en gennemgang af litteraturen pa omradet med inddragelse af
udenlandske eksperter. Det er styrelsens konklusion, at midlertidige nerveska-



der som fglge af lokalbedgvelser forekommer sjeeldent, og at permanente ner-
veskader er ekstremt sjeeldent forekommende. Det geelder for alle fire typer lo-
kalbedgvelsesmidler pa det danske marked. Der findes saledes ikke ligesa
virksomme alternativer til lokalbedgvelse ved tandbehandling med langt ringe-
re risikoprofil.

| artiklen kritiseres det, at Sundhedsstyrelsen anmodede indehaveren af mar-
kedsfgringstilladelsen om en periodisk sikkerhedsopdateringsrapport (PSUR),
og der stilles spargsmalstegn ved, om nogen har tillid til, at virksomheden har
vilje til at foretage en uvildig undersggelse af laagemidlets risikoprofil. Hertil op-
lyser Sundhedsstyrelsen, at det er korrekt, at styrelsen anmodede indehave-
ren af markedsfgringstilladelsen om at indsende en ekstraordineer PSUR, der
skulle indga som en del af styrelsens samlede vurdering af risikoen for nerve-
skader ved articain. Denne PSUR skulle bl.a. indeholde en gennemgang af al-
le formodede bivirkninger pa verdensplan, en praesentation af sikkerhedsun-
dersggelser og relevant litteratur offentliggjort i den aktuelle periode.

| Sundhedsstyrelsens baggrundsnotat af 25. juni 2013, som ogsa vedlsegges i
kopi, fremgar det, at virksomheden i rapporten fra 2011 konkluderede, at ba-
lancen mellem fordele og risici ved anvendelse af articain er uforandret, idet
hverken litteraturen, praekliniske eller kliniske data har vist, at der er starre risi-
ko for nerveskader ved brug af articain end ved andre lokalbedgvelsesmidler.
Derudover konkluderes det, at fordelingen af indberetninger er anderledes i
Danmark end i resten af verden. Da rapporten ikke indeholdt et entydigt svar
pa, om articain var forbundet med starre risiko for nerveskader end andre lo-
kalbedgvelsesmidler, foretog Sundhedsstyrelsen blandt andet en litteraturgen-
nemgang, der viste meget modstridende resultater. Efter gennemgang af det
samlede materiale var det styrelsens vurdering, at baggrunden for den mar-
kant hgjere indberetningsfrekvens af nerveskader i Danmark i forhold til fre-
kvensen i resten af verden, kan vaere en anden end selve bedgvelsesmidlet.

Sundhedsstyrelsen oplyser, at den injektionsmetode, der anvendes i Danmark,
kan veere en medvirkende arsag til nerveskader. Ifglge litteraturen og eksper-
ter inden for omradet er det sveert at lokalisere det eksakte sted for indferelse
af nalen ved den anvendte bedgvelsesmetode, og der er risiko for at pafare
patienten nerveskader med nalen. Det er derfor meget vigtigt, at tandlsegerne
fortsat implementerer almindelige risikominimerende tiltag i forbindelse med
lokalbedgvelse, herunder at nalen udskiftes ved multiple injektioner, og at do-
sis ved almindelige dentale indgreb ikke overstiger den maksimale dosis, der
er angivet i produktresumeet.

Sundhedsstyrelsen redegjorde derfor for dette i et dbent brev til tandleegerne i
2012. Kopi af brevet er vedlagt.

| artiklen gares der opmaerksom pa, at styrelsens bivirkningsdatabase inde-
holder mere end 300 rapporterede lzegemiddelbivirkninger ved anvendelse af
lokalbedgvelse hos tandlaeger.

Sundhedsstyrelsen bemeerker hertil, at bivirkningsdatabasen indeholder indbe-
retninger om formodede bivirkninger ved lsegemidler. En indberetning om en
formodet bivirkning er ikke ensbetydende med, at der er en dokumenteret
sammenhaeng mellem det anvendte leegemiddel og den indberettede bivirk-
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ning. Der kan som naevnt ovenfor veere andre arsager til en indtradt ska-
de/komplikation. Indberetninger om formodede bivirkninger kan indeholde sig-
naler om nye eller gendrede risici ved et leegemiddel, der skal undersgges
neermere.

En del af Sundhedsstyrelsens arbejde er rutinemaessigt at overvage data fra
bivirkningsindberetninger i den danske og europaeiske bivirkningsdatabase og
analysere data med henblik pa at opdage nye bivirkningssignaler. Dette arbej-
de er bade baseret pa IT-teknologi, statiske analysemetoder og manuel over-
vagning i forbindelse med den daglige handtering af bivirkningsindberetninger.
Overvagning af bivirkningsdata i den europaeiske bivirkningsdatabase foregar i
samarbejde med Det Europeeiske Laegemiddelagentur og myndighederne i de
andre medlemsstater. Hver maned udarbejder det Europeeiske Leegemiddel-
agentur en liste med mulige signaler for alle aktive laeegemiddelstoffer. Kriteri-
erne for denne liste er sammenlignelige med de kriterier, der anvendes i for-
hold til danske bivirkningsdata.

Sundhedsstyrelsen har endelig oplyst, at styrelsen fortsat vil faglge udviklingen
vedrgrende sikkerheden ved articain og andre lokalbedgvelsesmidler.

Med venlig hilsen

Astrid Krag /  Sanne Have
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