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Jeg er af Sundhedsudvalget blevet stillet to samradsspargsmal.
Det ene, samradsspgrgsmal AA lyder: Vil ministeren redegere for, hvorfor der
igangseettes sa mange fadsler i dag i forhold til tidligere? Hvad er drsagen og

kan man evt. @ndre retningslinjerne, sa feerre fadsler skal igangsaettes?”



| det andet samradsspgrgsmal - spargsmal A sparges, “hvilke overvejelser jeg
har gjort mig pa baggrund af Sundhedsstyrelsens redegarelse om anvendelse af
Cytotec (misoprostol) til igangseettelse af fadsler”. Der henvises i spgrgsmalet til
Sundhedsstyrelsens redegarelse om igangseetning af fadsler, som jeg har
oversendt til udvalget i maj. Udvalget sparger, hvilke initiativer jeg vil tage pa

baggrund af Sundhedsstyrelsens redeggrelse.

[ Indledning — baggrund for samradet]

Nar jeg er blevet kaldt i samrad om fagdsler og brugen af ve-stimulerende

leegemidler, er det pa en trist baggrund. Nemlig, at der har veeret nogle



ulykkelige situationer, hvor kvinder har faet ve-stimulerende leegemidler, og

hvor noget er gaet galt under fadslen.

Nar udvalget sparger, hvilke initiativer jeg vil tage, vil jeg starte med at sige to
ting. Det ene er, at jeg har bedt Sundhedsstyrelsen om at komme med en plan
for, hvordan styrelsen vil gge indsatsen for overvagning og tilsyn med
leegemidler, der bruges til at sette fadsler i gang. Den plan foreligger
umiddelbart efter sommerferien. Det andet er, at jeg - som udvalget ved - har
besluttet at igangsatte en evaluering af hele Sundhedsstyrelsen tilsynsomrade.
Det er vigtigt for mig at understrege, at den evaluering ogsa kommer omkring
den kritik, der er rejst af Sundhedsstyrelsens handtering af oplysninger, som
styrelsen har modtaget om fadselsforlgb, hvor noget er gaet galt — og hvor

leegemidlet misoprostol — som ogsa kaldes Cytotec - har veret brugt. Det er



blandt andet to jordemgdres henvendelser til Sundhedsstyrelsen med nogle
konkrete patienthistorier, som har veeret omtalt i den sammenhang. Og hvor jeg
— det skal jeg ikke laegge skjul pa — mener, at der fremadrettet er brug for en helt
anden og systematisk tilgang til, hvordan styrelsen forholder sig, nar styrelsen

far en viden om nogle patientforlgh, hvor patientsikkerheden kan vere pa spil.

Lad mig - som ramme for det videre - starte med at sige, at det for mig
selvfalgelig er helt afgarende, at kvinder kan fale sig trygge bade ved den
behandling, vejledning og information, de far, nar de skal fade. Derfor er vi ngdt
til at have langt sterre opmarksomhed pa den behandling, vejledning og

information, som tilbydes og stilles til radighed for kvinderne.



[Hvorfor igangseaettes fadsler, svar pa AA]

Hvorfor igangsaettes sa mange fodsler? Hvad er arsagerne? Og bar

retningslinjerne for igangsetning s&ndres?

Man kunne fristes til at stille sig selv spgrgsmalet, er det ngdvendigt at

igangsatte sa mange fadsler, nar nu det tilsyneladende kan veere farligt?

Der er - siger Sundhedsstyrelsen - to grunde til, at man velger at satte en fgdsel
I gang. For det farste ggr man det af hensyn til sundheden for det ufgdte barn.

For det andet er der et hensyn til den gravides helbred.

Man siger, at en normal graviditet varer 40 uger. Hvis en graviditet varer mere

end 42 uger, begynder det at blive kritisk for det ufgdte barn. Der er nemlig en



risiko for, at moderkagens funktion nedseettes, og at barnet taber veegt, og som
folge heraf er der en gget sandsynlighed for, at barnet dgr, inden det bliver fgdt.
Sundhedsstyrelsen har oplyst, at de risici er kendte og dokumenterede i

videnskabelig litteratur.

Desuden kan den gravides helbred vaere i fare enten pa grund af
graviditetskomplikationer eller anden sygdom, som ger, at fedslen ma

igangseettes.

| 2009 anbefalede de danske fadselsleegers selskab, at i de situationer, hvor der
var risiko for, at det ufgdte barn ville dg inden fadslen, skulle fadslen
igangsaettes, nar graviditeten havde varet fulde 42 uger. Siden er anbefalingen

blevet andret til 41 uger og 3 dage pa baggrund af videnskabelige



undersggelser. /Endringen fra fulde 42 uger til 41 uger og 3 dage har betydet, at
andelen af gravide, som far igangsat deres fgdsel er steget. 1 2008 fik 17,3
procent af de gravide sat deres fagdsel i gang, mens andelen i 2012 var steget til

25,1 procent. Som det er i dag, far cirka hver 4. gravide altsa sat fedslen i gang.

Er der sa andre grunde til, at flere kvinder sattes i gang end tidligere? Ja”, siger
Sundhedsstyrelsen. Det kan nemlig have betydning, at flere gravide lider af
overveaegt, graviditetsrelateret sukkersyge, og at gennemsnitsalderen for de
fedende er blevet hgjere. Altsa, at der kan vaere en starre risiko for barn og
kvinde ved at lade graviditeten fortsatte, hvis kvinden lider af sygdomme eller
er overvaegtig. Og at det kan vaere med til at forklare stigningen i andelen, der

seettes i gang.



Det er samlet set Sundhedsstyrelsens vurdering, at det er sveert at reducere
antallet af igangsettelser, nar man ser pa den risiko, der er for barnet ved lange

graviditeter og de forhold, som gar sig gaeldende for de gravide.

Den vurdering fra Sundhedsstyrelsen ma jeg leegge mig op ad — for jeg har ikke
mulighed for eller kompetencer til at vurdere, hvilket niveau for igangsettelser,
der er det rette. Det er et sundhedsfagligt spargsmal, som Sundhedsstyrelsen i
samarbejde med fagdselslaeger og jordemgdre skal vurdere. Og jeg er glad for, at
vi nu med denne sag far en anledning til at fremme dialogen og samarbejdet
mellem Sundhedsstyrelsen, fgdselsleeger, og deres faglige selskab, og
jordemgdre — altsa dem, der har forstand pa, graviditeter og fadsler. Det er i den
dialog, at spargsmalet skal stilles, "sattes for mange i gang”, og “er der behov

for @ndrede retningslinjer”. Sundhedsstyrelsen bliver ansvarlig for, at den



ngdvendige dialog bliver taget. Det forventer jeg sker som led i den plan,

styrelsen fremlaegger for omradet.

[ Samrédsspgrgsmal A — farst en indledning ]

Samradsspgrgsmal A handler om mine overvejelser p& baggrund af

Sundhedsstyrelsens redeggrelse om ve-stimulerende leegemidler.

Jeg vil gerne starte med at henvise til svarene pa de cirka 50 spargsmal, som

udvalget har stillet mig om Cytotec og igangsetning af fadsler.

Der er nemlig mange nuancer i den her sag, som jeg gerne vil sige lidt om, far
jeg gar videre med det konkrete indhold af den plan, som jeg har bedt

Sundhedsstyrelsen om. De spgrgsmal, som sundhedsudvalget har stillet, har
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kredset om — pa den ene side — kvaliteten og sikkerheden ved de leegemidler, der
bruges ved igangsettelse af fadsler. Og — pa den anden side — fadeafdelingernes

brug af leegemidlerne og informationen, som kvinderne modtager.

[Kvalitet, sikkerhed, off-label brug af leegemidiler]

Forst om kvaliteten og sikkerheden ved de leegemidler, som anvendes til at

igangsatte fadsler.

Som hovedregel er det nemt at udtale sig om kvaliteten og sikkerheden ved de

leegemidler, som anvendes i det danske sundhedsvasen.

Som oftest bruges leegemidler nemlig pa den indikation, de er godkendt til i

europziske eller nationale godkendelsesorganer. | godkendelsesprocesserne er
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der taget stilling til, om forholdet mellem effekt og bivirkninger ved et
legemiddel lever op til kravene, som giver adgang til, at leegemidlet kan

markedsfgres og tages i brug.

| nogen - og ikke helt sjeeldne — tilfeelde bruges leegemidler dog uden for den
indikation, de er godkendt til — sakaldt ™ off-label brug”. Lagen kan bruge et
legemiddel off-label, hvis leegen vurderer, at sundhedsfaglige forhold taler for

det.

[Cytotec — et lzegemiddel der anvendes uden for indikationen]

Misoprostol/Cytotec er et eksempel pa et legemiddel, der er godkendt til

anvendelse pa én indikation — nemlig mavesar - men som ogsa anvendes til et
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andet formal — nemlig igangsattelse af fodsler - dog i mindre doser og via

omformulering pa sygehusapotekerne.

Det rejser nogle serlige krav — ikke mindst om information til kvinderne og om
regionernes og myndighedernes opfelgning pa brugen af legemidlerne, at
Cytotec ikke er godkendt til formalet. Men - og det synes jeg er vigtigt — at det
ofte sker, at et leegemiddel anvendes uden for den godkendte indikation, og hvis
legerne ikke havde den mulighed, ville det ga ud over kvaliteten af

patientbehandlingen.

Jeg kunne godt teenke mig, at vi kunne forpligte leegemiddelfirmaerne til at sage
om godkendelse, hvis legemidlerne har veeret brugt off-label til bestemte

indikationer i en arreekke. Den mulighed har vi desveerre ikke. Man skulle tro, at
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firmaerne selv havde en interesse i at sgge om godkendelse, men der kan veere

mange hensyn. For eksempel forretningsmaessige.

[ Hvad ved vi om effekt, sikkerhed og bivirkninger ved Cytotec? ]

Den manglende godkendelse af Cytotec til igangsetning af fadsler betyder ikke,
at legemidlets effekt og sikkerhed ikke er blevet undersggt. Sundhedsstyrelsen
har set pa, hvilken dokumentation der er for effekten af Cytotec.
Sundhedsstyrelsen har gennemgaet den videnskabelige litteratur og konkluderet,
at Cytotec kan anvendes til fadsler med god effekt, og at der ikke er noget, der
tyder pa, at der er andre bivirkninger ved Cytotec end ved det praeparat, der er
godkendt til formalet. For et sadant findes. Det bruges bare i meget begranset

omfang.



14

[ Er der viden god nok til, at brugen af Cytotec kan fortsaette som nu?]

Er Sundhedsstyrelsens konklusion sa tilstreekkelig til, at brugen af Cytotec kan
fortseette som hidtil? Nej, det mener jeg ikke. Der er helt klart brug for

opstramninger, sa kvinder kan fgle sig trygge ved den behandling, de tilbydes.

Kan vi kreve, at fgdeafdelingerne kun ma bruge det leegemiddel, som er
godkendt til at igangsette fadsler? Det er maske narliggende at svare ja til. Men

her vil jeg blot sige:

Cytotec er anbefalet af fadselslegerne og har veeret brugt pa de danske
fodeafdelinger i mere end 10 ar. Cytotec er derfor i praksis det primzre veerktgj,
som bruges for at undga de mulige negative konsekvenser for mor og barn, hvis

kvinden gar langt over termin. Lagemidlet har altsa “en plads” og en
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berettigelse pa fadeafdelingerne i dag. Og det bliver vi som politikere ngdt til at

respektere og anerkende, ogsa nar bglgerne gar hgijt.

Desuden har det godkendte leegemiddel til igangsattelse af fadsler ifglge
produktresumeet, de samme sjaldne alvorlige bivirkninger som Cytotec. Sa det
er ikke sa enkelt endda. Nogen har sagt, at Cytotec bruges, fordi det er langt
billigere end det markedsfarte alternativ. Men sa stor er prisforskellen ikke, set i
sammenhang med de udgifter sygehusene har til leegemidler til meget anden

behandling.

Sa i bund og grund handler det for mig at se pa, om alle, som har med
igangsattelser af fgdsler at gare, kommer op i et andet gear og teenker grundigt

over, om det gares godt nok.
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[Rammerne for sygehusenes anvendelse af leegemidlet — hjemsendelser,

instrukser mv.]

Nu har jeg talt meget om selve legemidlet, Cytotec. Men nok sa vigtigt er det,
hvilke rammer leegemidlet bruges i, og hvilken information kvinderne far. Det
handler om hele den indsats, der ydes pa fedeafdelingen forud for beslutningen

om igangsettelse og efter fadslens igangsattelse.

Jordemgdrenes og leegernes opgave er at vurdere, hvad der vil vaere det rigtige
tilbud til den gravide. Laegen skal herefter give den gravide de oplysninger, som
vil gare hende i stand til at beslutte, om hun ensker, at fgdslen skal settes i

gang. Efter fadslen er sat i gang, skal den gravide have passende overvagning,
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og ikke mindst rad og vejledning om, hvordan hun skal forholde sig, hvis hun

sendes hjem.

Forudsetningen for, at det kan fungere godt og trygt for den gravide er, at
fagpersonerne har viden og instrukser, som gegr dem i stand til at tilbyde gravide
relevant behandling og information. Og det kreever, at alle regionerne tager et

ledelsesmassigt ansvar pa sig i den her sag.

Sundhedsstyrelsens plan, som jeg kommer til om lidt, kan bringe os et stykke

videre. Men planens succes afhanger i hgj grad af, at regionerne tager bolden

op.



18

[Sundhedsstyrelsens plan]

Nu til Sundhedsstyrelsen plan. Som jeg har oplyst udvalget om, har jeg bedt
Sundhedsstyrelsen om en plan for, hvordan styrelsen vil gge indsatsen for
overvagning og tilsyn med ikke-godkendte legemidler, der bruges til
igangsattelse af fadsler. Sundhedsstyrelsens har ikke udarbejdet en detaljeret
plan endnu, men styrelsen har oplyst, hvad der vil indgd i planen.
Hovedformalet med planen er at gge kvaliteten og sikkerheden og trygheden hos
kvinderne, nar ve-stimulerende lsegemidler anvendes. Planen vil indeholde bade
legemiddel- og sundhedsfaglige initiativer. Jeg forventer, at den detaljerede

plan vil foreligge efter sommerferien.
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Hvordan er det sa mere konkret, vi skal gge kvaliteten, sikkerheden og
trygheden? Jo, Sundhedsstyrelsen laegger op til et lengere katalog af mulige

initiativer.

For det farste — og som en vigtig grundforudsatning for overvagningen — vil
Sundhedsstyrelsen kortleegge forbruget og anvendelsen af legemidler til
igangsettelse af fadsler. Og sygehusapotekerne vil fa pligt til at oplyse arlige
forbrugstal for omformulering af Cytotec. Det overblik bliver vi ngdt til at fa,

synes jeg.

For det andet vil Sundhedsstyrelsen fremadrettet systematisk gennemga de
sager, der er indberettet til Patientombuddet og sammenholde med

Sundhedsstyrelsens viden.
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For det tredje vil styrelsen iveerksztte et gget tilsyn med sygehusapotekernes
omformulering og fremstilling af leegemidler til igangseettelse af fadsler.
Sundhedsstyrelsen vil sarligt have fokus pa, om sygehusapotekerne overholder
gaeldende regler og standarder. | forleengelse heraf vil der blive set pa, om der er

behov for at endre apotekerloven.

For det fjerde skal det sikres, at formodede bivirkninger ved Cytotec og andre
leegemidler til igangseettelse af fadsler indberettes til Sundhedsstyrelsen.
Indberetningerne er afggrende for Sundhedsstyrelsens viden om risikoen ved et
leegemiddel, og det er seerlig vigtigt i de tilfeelde, hvor der er tale om anvendelse
af et legemiddel, som er godkendt til et andet sygdomsomrade end
igangsattelse af fedsler. Sundhedsstyrelsen vil derfor ggre sygehusenes

fodeafdelinger opmerksom pa den forpligtelse, leeger har til at indberette
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alvorlige bivirkninger og understrege vigtigheden heraf. Desuden vil
Sundhedsstyrelsen drgfte med regionerne, hvordan indberetning af bivirkninger
kan gares til en integreret del af arbejdsgangene pa fadeafdelingerne, sadan som
det ogsa allerede forudsattes i de kvalitetsstandarder, som sygehusene arbejder
efter. Sundhedsstyrelsen vil desuden bede regionerne om at beskrive, hvilke
initiativer de vil iveerksaette for at sikre sig, at formodede bivirkninger ved
medicinsk igangsettelse af fedsler indberettes. Pa baggrund af regionernes
undersggelser og efterfalgende dialog vil styrelsen endelig overveje, om

jordemgdre skal have pligt til at indberette bivirkninger, ligesom leeger.

For det femte - og her er vi ovre i spegrgsmalet om regionernes rammer for
brugen af leegemidlerne - vil Sundhedsstyrelsen indkalde regionerne til en

droftelse af, hvilke retningslinjer og instrukser sygehuspersonalet pa
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fodeafdelingerne gar brug af, nar den gravide skal informeres om risici mv. ved
igangsattelse af fedsler, og om informationsmaterialet er tilstreekkelig

fyldestgarende.

Formalet med dialogen med regionerne om information forud for og efter
medicinsk igangsettelse af fadslen er, at sikre ensartet information og praksis i
hele landet, sa den gravide far den ngdvendige og kraevede information.
Formalet er ogsa at give sundhedspersonalet verktgjer i form af instrukser,
retningslinjer m.v., som ggr dem rustet i kontakten med de gravide. Endelig er
formalet at gare sundhedspersonalet opmarksom pa forpligtelsen og vigtigheden

af bivirkningsindberetninger.

[ Afslutning]
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Afslutningsvis vil jeg kort opsummere min konklusion. Igangsattelser af fadsler
er kommet for at blive — de redder liv blandt de ufgdte bgrn. Men det er vigtigt,
at der lgbende er en faglig dialog mellem fgdselsleeger, jordemgdre og
Sundhedsstyrelsen om, hvilket niveau for igangsattelser der er det rette.
Samtidig skal vi sikre den hgjest mulige tryghed for de kvinder, som af den ene
eller anden grund har behov for at fa deres fodsel sat i gang. Jeg har en
forventning om, at den plan, som Sundhedsstyrelsen har pa vej, kan give det lgft
I kvaliteten og sikkerheden — og dermed trygheden for kvinderne, som der er
brug for. Forudsatningen for succes er, at alle spiller med - ikke mindst
regionerne som har det overordnede ledelsesansvar for sygehusdriften. Derfor er
jeg glad for den dialog, der er lagt op til med regionerne, kombineret med de

konkrete initiativer i Sundhedsstyrelsens plan, som forhabentlig bliver meget
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synlige bade for de ansatte pa fededelingerne og for de kvinder og barn, det hele

handler om.

[slut]



