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Vedr. henvendelse om behandling af lavt stofskifte 13. marts 2014

Sagsnr. 4-1610-56/1/
Tak for jeres henvendelser af 16. januar, 19. februar og 5. marts 2014. Vi har
desuden d. 12. februar til orientering faet oversendt jeres henvendelse af 28. ok- T 72227400
tober 2013 til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse sammen med med mi- E  syb@sst.dk
nisteriets svar af 11. februar 2014. Endelig har vi d. 30. januar 2014 fra Om-
budsmanden faet oversendt jeres henvendelse dertil af 16. januar 2014. Jeg skal
beklage vores sene svar pa jeres henvendelser.

I jeres henvendelser rejser I en raekke spergsmal, herunder om muligheden for
behandling med ikke-godkendte leegemidler til behandling af lavt stofskifte,
samt forhold vedrerende laegers udskrivning af disse preeparater og faglige
héndtering af omradet generelt.

Styrelsen noterer sig, at Dansk Thyreoidea Selskab d. 8. oktober 2013 har ud-
sendt en grundig redegerelse med en gennemgang af den aktuelle viden pa om-
radet. I redegoarelsen konkluderer selskabet bl.a. at T3-behandling, med eller
uden samtidig T4, ikke er vist at vaere bedre end T4 i monoterapi, og at T3-
behandling indeberer potentielle helbredsmeessige risici hvorfor det kun ber
bruges undtagelsesvis og med omtanke. Selskabet anerkender samtidigt, at nog-
le patienter med lavt, men biokemisk velbehandlet, stofskifte ikke oplever til-
fredsstillende livskvalitet. Endelig anforer selskabet at ny viden pa omréadet i
fremtiden forhabentlig vil betyde at man kan tilbyde forbedret diagnostik af,
hvad der skyldes stofskiftesygdommen, og hvad der skyldes anden tilstand, sa-
ledes at der kan tilbydes en bedre og mere individualiseret behandling

Pé baggrund af blandt andet denne redegerelse konstaterer Sundhedsstyrelsen
at der er en stor faglig opmaerksomhed pa omrédet.

Sundhedsstyrelsen kan samtidigt oplyse, at de to praeparater der i Danmark er
godkendt til behandling af for lavt stofskifte (myksedem) begge er kopier af det
naturlige menneskelige hormon T4, og at denne behandling er veldokumente-
ret.

Hvis en leege vurderer at en patient kan have gavn af legemidler, der ikke er

godkendt til markedsfering i Danmark, kan legen ansege Sundhedsstyrelsen iigfgi?j;y;l;zq
om sakaldt udleveringstilladelse, séledes at ikke-godkendte laegemidler kan ud- 2300 Kebenhavn §
leveres i begreenset mangde. Denmark
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Derudover kan en leege ordinere magistrelt fremstillede leegemidler. Praeparatet
"Thyroid’ er saledes fremstillet magistrelt pd baggrund af svinethyroideapulver.
Hensigten med magistrel fremstilling er at sikre, at patienter, der ikke 1 til-
straekkeligt omfang har gavn af markedsferte leegemidler, kan behandles bedst
muligt. Magistrelle laegemidler har ikke gennemgéet den samme godkendelses-
procedure, der leder til markedsferingstilladelse. Godkendelsesprocessen har til
opgave at sikre sdvel effektiviteten som sikkerheden af l&egemidlet, herunder et
godt kendskab til leegemidlets bivirkninger. Magistrelle legemidler kan derfor
ikke bruges pé linje med markedsferte legemidler, men kun i serlige tilfelde
hvor godkendte markedsforte leegemidler er utilstreekkelige.

Det er et leegeligt skon hvilken behandling en patient har gavn af. Lagen skal
drefte valgmuligheder, samt fordele og ulemper ved behandlingen, med patien-
ten. Lagen skal i den forbindelse udvise omhu og samvittighedsfuldhed. Sund-
hedsstyrelsen kan ikke palaegge leger og laboratorier at foretage specifikke
blodprever, som legen ikke finder pakravet ift. behandlingen.

Endelig kan Sundhedsstyrelsen oplyse, at styrelsen lebende folger dimensione-
ringen af speciallegeuddannelsen 1 Danmark mhp. pa at sikre behovet for spe-
cialleeger indenfor de forskellige omrader, herunder i specialet intern medicin:

endokrinologi.
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