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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 10. december 2013
stillet fglgende spargsmal nr. 285 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Sophie
Loghde (V).

Spargsmal nr. 285:

"Ministeren bedes redeggare for, hvilke konkrete omsteendigheder der gjorde, at
Sundhedsstyrelsen farst sagde nej til udlevering af Angusta, men efterfglgende
ombestemte sig i januar, hvorefter Sundhedsstyrelsen fra januar 2013 til marts
2013 har givet 14 af landets 23 fgdeafdelinger tilladelse til at benytte pillen oralt
til at seette fodsler i gang med?”

Svar:
Jeg kan henvise til min besvarelse af spgrgsmal 780 af 4. september 2013,
hvoraf fglgende fremgik:

"Til brug for besvarelsen har jeg anmodet Sundhedsstyrelsen om bidrag.
Sundhedsstyrelsen har oplyst fglgende:

"Den farste ansggning om udleveringstilladelse til leegemidlet Angusta inde-
holdende misoprostol blev behandlet i efteraret 2012, dvs. pa et tidspunkt,
hvor litteraturen om misoprostols virkning og sikkerhed ved igangseetning af
fadsler var saerdeles omfattende, og hvor brugen af magistrelt fremstillet
misoprostol til vaginal indgift allerede var udbredt til de fleste fadeafdelinger i
Danmark.

Proceduren bag en meddelt udleveringstilladelse efter lsegemiddellovens § 29
er, at en laege, tandleege eller dyrlaege skal ansgge Sundhedsstyrelsen om en
sadan tilladelse og angive et konkret lsegemiddel, ligesom ansggningen skal
begrundes i forhold til den konkrete patient (enkeltudleveringstilladelse) eller
den konkrete patientgruppe (generel udleveringstilladelse). Det skal oplyses,
hvorfor der nu gnskes behandlet med et ikke-markedsfart leegemiddel, og til
hvilken indikation (sygdomstilstand) leegemidlet gnskes anvendt.
Ansggningen vurderes af forskellige af Sundhedsstyrelsens eksperter, alt efter
hvilket leegemiddel, hvilken sygdom og hvilken begrundelse for anvendelse,
der er tale om. Hvis ansggningen kan imgdekommes, udstedes en tilladelse til
udlevering af preecis det pageeldende leegemiddel i en bestemt leegemiddel-
form og —styrke. Der angives i tilladelsen til hvilken indikation leegemidlet ma
anvendes, og der angives en leverandgr af laegemidlet, ligesom der stilles en
reekke betingelser i tilladelsen.

Udleveringstilladelsen til Angusta har gennemgaet denne procedure. Sagen er
begyndt oktober 2012 ved en ansggning fra en laege ansat pa en gynaekolo-
gisk- obstetrisk afdeling, som ansggte om generel udleveringstilladelse til An-
gusta tabletter til oral brug, 25 mikrogram til indikationen igangseettelse af



fadsler. | fgrste omgang fik ansggningen et afslag, da den anfgrte begrundelse
efter Sundhedsstyrelsens opfattelse ikke i tilstraekkelig grad begrundede an-
sggningen, og da det blev vurderet, at der fandtes markedsfarte alternativer.
Den ansggende laege vendte dog tilbage med en uddybet begrundelse for an-
sggningen bade i relation til oral indgivelse og til det aktive stof misoprostol.
Styrelsen foretog herefter en fornyet vurdering af ansggningen og konkludere-
de, at tilladelse kunne gives, da der ikke eksisterede et godkendt og markeds-
fort l,egemiddel i en oral leegemiddelform, og da det blev vurderet, at igang-
saettelse af fgdsel ved oral indgivelse var en ligevaerdig behandlingsform med
vaginal indgivelse (som er indgivelsesvejen for de godkendte leegemidler). Der
blev sdledes givet tilladelse til udlevering af Angusta i tilfeelde, hvor oral indgi-
velse matte foretraekkes af den behandlende leege.

Sundhedsstyrelsen har sidenhen modtaget yderligere ansggninger om udleve-
ringstilladelse til Angusta, og disse er imgdekommet p& samme vilkar som den
farste tilladelse. | alt er der i dag givet 14 udleveringstilladelser. Det er ikke
sikkert, at tilladelserne anvendes i praksis.

Kriterier for den meddelte tilladelse har veeret fglgende:

o Der findes ikke et tilsvarende godkendt leegemiddel til oral indgivelse
til igangseettelse af fadsler. Brug af godkendte laegemidler off label
indgar ikke i vurderingen af mulige alternativer, da off label anvendel-
sen ikke er godkendt i forbindelse med markedsfaringstilladelsen.

e At misoprostol allerede var en etableret behandling til igangsaetning af
fadsler i Danmark og i udlandet.

e Oral igangseettelse er mindst lige sa effektivt som vaginal indgivelse,
idet 25 mikrogram indgivet peroralt hver 2. time inducerer fadsel lidt
langsommere end dinoproston men med lavere forekomst af kejsersnit
og uden gget frekvens af hyperstimulation, grant fostervand og eller
bivirkninger hos den fgdende. Et Cochrane review konkluderer pa
baggrund af feerre tilfeelde af hyperstimulation, at den orale indgivel-
sesvej bgr foretreekkes frem for den vaginale.

e Angusta 25 mikrogram tabletter er godkendt i Indien.

e Der er fremlagt tilfredsstillende dokumentation for laegemidlets kvalita-
tive og kvantitative sammensaetning, herunder specifikationer for alle
ravarer samt for det feerdige produkt, laegemidlets fremstilling (beskri-
velse af fremstillingsprocessen, inkl. oplysninger om kvalitetskontrol),
leegemidlets holdbarhed og emballage, God Fremstillings Praksis
(GMP) og den indiske indleegsseddel.

e Der er tale om et laegemiddel i tabletform og i den styrke, der skal an-
vendes.”

Jeg henholder mig til styrelsens bidrag.”

Med venlig hilsen
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