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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 6. februar 2014 stil-
let folgende spgrgsmal nr. 466 (alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Sophie
Lghde (V).

Spgrgsmal nr. 466:

"Mener ministeren, at det var tilstraekkeligt og udtryk for rettidig omhu, at
Sundhedsstyrelsen i et brev den 24. januar 2014 alene valgte at opfordre hver
region til at tage kontakt til sygehusapotekerne, nar fejl pa dette omrade kan
have s alvorlig betydning for et stgrre antal patienter, og vil ministeren i givet
fald oplyse, hvorfor en »opfordring« ifglge ministeren er tilstreekkelig pa dette
omrade? Der henvises til: http://www.rm.dk/om+os/aktuelt/ nyheder?docid
=134658."

Svar:

Jeg er meget opmaerksom pa denne alvorlige sag, hvor der er sket fejl i syge-
husapotekers feerdigblanding af laegemidlet Jevtana, der anvendes til behand-
ling af visse former for prostatakreeft. Fejlen har medvirket til overdosering og

dermed flere bivirkninger og muligvis enkelte dgdsfald hos patienter i kemote-
rapi med dette lsegemiddel.

. Jeg har modtaget en redeggrelse fra Sundhedsstyrelsen om sagen fra den 27.
januar i &r, som jeg vedleegger dette svar.

Som det fremgér af redeggrelsen, har der siden september 2013 veeret signa-
ler om overdosering fra overvagningen af Jevtana i flere europaeiske lande.
Bivirkningerne ved Jevtana har vaeret behandlet pa et mgde i EU’s nye udvalg
for risikovurdering inden for lazegemiddelovervagning, PRAC, i oktober 2013.
Dette fgrte bl.a. til et krav fra PRAC om, at indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen til Jevtana skulle udsende et leegebrev til sygehusapoteker og relevan-
te speciallaeger i EU med en klar beskrivelse af den korrekte metode til op-
blanding af Jevtana. Dette laegebrev blev udsendt i Danmark den 7. november
2013, og det blev samtidig offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Herhjemme modtog Sundhedsstyrelsen i november 2013 meddelelse fra Sy-
gehusapoteket i Vejle, Hospitalsapoteket i Arhus og Sygehusapotek Fyn om,
at de ikke har tilberedt Jevtana korrekt som foreskrevet i indlaegssedlen, og at
de dermed har medvirket til overdosering med lsegemidlet.

| forhold til de tre sygehusapoteker indskaerpede styrelsen dem skriftligt om, at
de til enhver tid skal sikre, at alle deres produktionsforskrifter Igbende er i
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overensstemmelse med den til enhver tid geeldende indlaegsseddel. Samtidig
bad styrelsen de tre apoteker om at gennemga alle deres gvrige produktfor-
skrifter for at sikre, at de svarer til de geaeldende oplysninger i leegemidlernes
produktresuméer og indlaegssedler. For at udelukke fejl andre steder kontak-
tede styrelsen de fire andre sygehusapoteker, der feerdigtilbereder Jevtana.
De har alle meddelt styrelsen, at de ikke har begaet doseringsfejl ved opblan-
ding af Jevtana.

Desuden gjorde Sundhedsstyrelsen i november 2013 opmaerksom pa indbe-
retninger om opblandingsfejl og overdosering af Jevtana i styrelsens nyheds-
brev om laegemiddelovervagning "Nyt om bivirkninger”.

| december 2013 fik Sundhedsstyrelsen i en ny henvendelse fra Hospitalsapo-
teket i Arhus besked om, at en gennemgang af apotekets produktionsjournaler
for Jevtana har vist fejl ved opblandingen til i alt 123 behandlinger, og at fejle-
ne har fart til en overdosering pa 16-20 %.

| den anledning foretog styrelsen en fornyet gennemgang af svarene fra de tre
sygehusapoteker. Ud fra den kunne styrelsen ikke udelukke, at der var tale om
en systematisk fejl i forhold til manglende efterlevelse og eventuel opdatering
pa eendringer i indleegssedler og produktresumeer i konkrete produktionsfor-
skrifter i det hele taget - og ikke kun i forhold til Jevtana.

Med henblik pa generelt at forebygge fejl og sikre korrekt tilberedning af lee-
gemidler til hospitalsbehandling har Sundhedsstyrelsen derfor den 24. januar
2014 sendt det i spgrgsmalet naevnte brev til landets 5 regioner. | brevet op-
fordres regionerne - med henvisning til fejlene ved opblanding af Jevtana — til
at tage kontakt til deres sygehusapoteker med henblik pa at rette op pa even-
tuelle yderligere fejl i fremstillingen.

| brevet til regionerne gar Sundhedsstyrelsen endvidere opmaerksom pa, at
styrelsen ved fremtidige inspektioner vil have saerligt fokus pa, at sygehusapo-
tekerne overholder de gaeldende krav.

Jeg kan séledes konstatere, at Sundhedsstyrelsen har haft en lgbende kontakt
med sygehusapotekerne, som har ansvaret for, at leegemidlerne blandes kor-
rekt og uden ungdig risiko for patienterne.

Supplerende kan jeg oplyse, at regionerne, der er ansvarlige for sygehusapo-

tekernes leegemiddelfremstilling, ogsa tager sagen alvorligt. De har igangsat
en undersggelse af sagen.

Med venlig hilsen

Nick Heekkerup ~ / Hanne Bonne Jgrgensen



