Tilsynet i henhold til grundlovens § 71 2012-13
8§71 Alm.del Bilag 63
Offentligt

Psykiatrien Region Sjalland
Narregade 51
4100 Ringsted

Spergsmal vedr. medicinering udover de anbefalede doser

Folketingets § 71-tilsyn har modtaget vedlagte svar af 6. marts 2013 fra
Sundhedsstyrelsen vedr. medicinering, der overskrider de anbefalede doser. |
forlzengelse af Sundhedsstyrelsens svar vil § 71-tilsynet anmode Region Sjasl-
land om svar pa falgende spergsmal:

1. | hvor mange tilfazlde har regionen/Sikringsafdelingen inden for de
sidste 5 ar indhentet second opinion vedr. patientforlab, hvor der er
givet medicin i doser, der overskrider anbefalingen, og har det evt.
medfgrt eendringer i medicineringen efterfalgende?

2. Hvordan cvervages patienter p& Sikringsafdelingen, der indtager me-
dicin, som overskrider de anbefalede doser?

3. Hvilken opfelgning far patienter, der indtager medicin, som overskri-
der de anbefalede doser, f.eks. i form af laegeundersagelse, laborato-
rieundersggelser eller lignende?
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§71 Aim.del Bilag 59
Offentligt

S?‘i?ndhedsstyrelsen

Danish Health and Medicines Authority

Folketingets § 71-tilsyn
Christiansborg

1240 Kebenhavn K

Svar pd brev af 8. febrnar 2013

Den 8. februar 2013 har Folketingets § 71-tilsyn fremsendt Region Sjallands
‘brev af 29. januar 2013 og anmodet om Sundhedsstyrelsens kommentarer il
brevet serligt at der bebandles med legemidler i doser, der overskrider de an-
befalede doser.

Sundhedsstyrelsens kommentarer til Region Sjeellands svar:

De patlenter der opholder sig pa Sikringsafdelingen er de svarest psykisk syge
patienter i Danmark. Patienterne er bade meget syge og meget farlige, hvor far-
ligheden er en konsekvens af deres meget svaere psykiske sygedom.

Disse patienter har ofte varet behandlet andre steder og med mange forskellige
antipsykotiske legemidler og ofte i kombination med fx beroligende medicin,
sove- og nervemedicin, medicin mod epilepsi.

I Sundhedsstyrelsens ve_]lednmg om behandling med antipsykotiske legemidler
for patienter over 18 4r er beskrevet den omhu og samvittighedsfuldhed som en
lzzge skal udvise, nér vedkommende behandler med disse legemidler.

Det fremgér af vejledningen, at de sdkaldte 2. generations antipsykotiske lee-
gemidler bar bruges som farstevalgs behandling ved debut af psykisk sygdom.
Hvis denne behandling ikke virker ber lzgen overveje at skrifte til et andet 2.
.generations antipsykotisk legemiddel. Hvis dette heller ikke har effekt ber lz-
gen overveje at skrifte til et tredje antipsykotisk lzegemiddel. Dette vil ofte veere
Clozapin. Behandling med Clozapin ber kun varetages af en speciallzge i psy-
.. kiatri, da I=gemidlet har alvorlige bivirkninger som fx pavirkning af knogle-

marvep og hjerterytmen. Det fremgér ogs4 af Sundhedsstyrelsens vejledning, at .

samtidig behandling med flere antipsykotiske legemidler bor vaire en undtagel-
se. Sundhedsstyrelsen anbefaler heller ikke samtidig behandlmg med antipsy-
_kotiske lsegemidler og sove- og nervemedicin,

: Sundhedsstyrelsens vejlednmg mdeholder ingen oplysmnger orn maksimale do-
. ser for anvendelse af lzgemidlérne. De anbefalede doser fremgér af de produkt-
resumeer som Sundhedsstyrelsen godkender i forbindelse med at et legemiddel
bliver registreret til brug i Danmark. .
Hvis en lege ikke folger Sundhedsstyrelsens ve_]lednmg ber dette ske efier en
_ aktuelt: ‘og efter en konkret vurdering af patienten. Behandlingen ber ske pd en

- klar og entydig indikation, og der skal veere lagt en plan for behandlingen her-

under en plan for momtorermg af bmrknmger og kompilkat:oner
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Region Sjzlland har pa relevant vis beskrevet, at det i hvert enkelt patientforleb
er blevet vurderet at fravige Sundhedsstyrelsens vejledning, Regionen har ogsd
relevant beskrevet baggrundene for at anvende doser, der hajerc end de anbefa-
lede. Regionen har ogsa anfert, at der foreligger en plan for monitorering af ef-
fekt, udvikling af bivirkninger og komplikationer.

Sundhedsstyrelsen har gennem flere &r har haft sarligt fokus pa Sikringsafde-

lingen og deres behandlingsmetoder bl.a. gennem Sundhedsstyrelsens Rad for
oppegdende fiksering. Dette Rad giver tilladelse til, at der kan anvendes oppe-
gaende fiskering overfor enkelte patienter efter ansggning. Forud for tilladelsen
skal patienten vurderes af et af Radets uvildige psykiatere.

Sundhedsstyrelsen Rad for oppegéende fiksering har gennemgéet adskillige pa-
tienter pd Sikringsafdelingen. Radet har ikke haft forslag til zndring eller alter-
nativer til den medicinske behandling som patienterne modtog. Ridet har var-
deret, at den medicinering patienterne modtog, var indiceret - ogsd selv om det
betad samtidig behandling med flere antipsykotiske legemidier (polyfarmaci)
herunder samtidig behandling med antipsykotiske lzgemidler og sove- og ner-
vemedicin. Radet har ogsa fundet det velindiceret, at patienterne blev behandlet
med doser der 14 vaesentligt over de anbefalede doser.

Sundhedsstyrelsen har tidligere anbefalet Sikringsafdelingen, at de fik patien-
ternes behandling vurderet af en ckstern ekspert - ved en sdkaldte second opini-
on. Sundhedsstyrelsen ved, at Sikringsaflelingen har segt farmakologisk rad-
givning — second opinion - i flere patientforleb.

. Sundhedsstyrelsen kan konkludere, at de patienter, der opholder sig pé Sik-
- ringsafdelingen er svaert psykisk syge, der ogsé er serdeles farlige, Disse pati-
 enter har behov for behandling med legemidler, der ikke altid falger Sundheds-
styrelsens vejledning inden for omrédet. Det er dog ikke ensbetydende med at
Sundhedsstyrelsen at styrelsen ikke ser p4 den behandlinger der ydes pa Sik-
ringsafdelingen med kritiske gjne. Men indtil videre har Sundhedsstyrelsen i de
patientforleb vi har gennemgdet ikke fundet anledning til at bede Sikringsafde-
lingen om at andre behandlingen. R ' S S
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