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| forbindelse med samradet den 25. marts 2014 om overdosering af kemolze-
gemidlet Jevtana (cabazitaxel) anmodede ministeriet Danske Regioner om en
samlet redeggrelse i Jevtana-sagen.

Denne redeggrelse blev oversendt til Sundhedsudvalget den 4. juli 2014. Af
Danske Regioners redegarelse fremgar det, Region Syddanmark og Region
Midtjylland har taget initiativ til en fornyet gennemgang af sagerne vedrgrende
overdosering med Jevtana. Gennemgangen skulle foretages af uvildige uden-
landske eksperter.

Forud for de uvildige eksperters gennemgang af sagerne blev der aftholdt mg-
de mellem Danske Regioner, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, Sund-
hedsstyrelsen og repraesentanter fra henholdsvis Region Syddanmark og Re-
gion Midtjylland, hvor kommissorium for gennemgang af sagerne samt de
udenlandske eksperters habilitetserkleeringer blev drgftet. Sundhedsstyrelsens
rolle som auditar blev ligeledes defineret pd mgdet. Kommissorium vedraren-
de den uvildige undersggelse blev sendt til Sundhedsudvalget den 4. juli 2014
sammen med Danske Regioners redeggrelse om Jevtana-sagen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har modtaget de uvildige eksperters
rapport om Jevtana-sagen og har i den forbindelse anmodet om Sundhedssty-
relsens bemaerkninger til redeggrelsen. Rapporten er udarbejdet af to norske
eksperter fra Oslo Universitetssygehus.

Eksperternes opdrag har veeret at udarbejde en uvildig, samlet og ensartet re-
deggrelse for, om de patienter, der er blevet overdoseret med Jevtana, har
haft flere bivirkninger end forventet, og hvilke eventuelle konsekvenser dette
har haft.

Ifalge redeggrelsen har de to eksperter gennemgaet journalerne pa de 105
patienter, der har fiet en overdosering af Jevtana. Resultaterne er blevet
sammenlignet med offentliggjorte data fra "TROPIC”-studiet! og europeeiske
studier.

Redeggrelsen konkluderer, at 3 ud af de 5 dgdsfald inden 30 dage efter be-
handlingen sandsynligvis skyldes cabazitaxel (Jevtana), men eksperterne fin-
der ikke, at der er en overdgdelighed sammenlignet med andre publicerede
data. Som fglge heraf konkluderer eksperterne, at overdoseringen neeppe har
pavirket den samlede dgdelighed. Eksperterne konkluderer endvidere, at der
er en overhyppighed af febril neutropeni (en tilstand, hvor antallet af neutrofiler

1 Offentliggjort den 2. oktober 2010 i The Lancet.
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(hvide blodlegemer) i blodet er faldet) sammenlignet med andre offentliggjorte
data. Eksperterne mener, at det kan have sammenhseng med overdoseringen,
og at dette kan have medfart gget behov for indlaeggelse og behandling af in-

fektioner.

De uvildige eksperters redeggrelse vedleegges til Sundhedsudvalgets oriente-
ring.

Sundhedsstyrelsen har faet redegarelsen fremlagt med henblik pé en sund-
hedsfaglig vurdering og har meddelt ministeriet, at styrelsen ikke har bemeerk-
ninger til redeggrelsen.

Da det er regionerne — som driftsherre — der har befgjelser over for hospitaler-
ne, er det efter min opfattelse op til regionerne at vurdere eventuelle videre
foranstaltninger som opfalgning pa redeggrelsen.

Som tidligere naevnt har jeg afsat midler til gget tilsyn med sygehusapotekerne
over de naeste to ar (2014-2015) Sundhedsstyrelsen har som fglge heraf
igangsat et projekt, hvor der ved inspektionerne vil vaere skaerpet fokus pa sy-
gehusapotekernes feerdigtilberedning af leegemidler til den enkelte patient.
Sundhedsstyrelsen forventer at kunne udfgre ca. 25 inspektioner arligt i 2014
0g 2015. | foréret 2015 vil Sundhedsstyrelsen sende en midtvejsstatus for pro-
jektet til ministeriet. Denne status vil jeg naturligvis sende til Sundhedsudval-
get.
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