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Anmodning om en samlet redeggrelse fra Danske Regioner
om sagerne om for hgje doser af kemomedicin

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har fra Region Midtjylland og Region
Syddanmark modtaget deres redeggrelse om ovenngevnte sag henholdsvis
den 13. februar 2014 og den 21. marts 2014. Desuden har Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse modtaget bidrag fra Danske Regioner til svar pa
samradsspgrgsmal Y og alm. del spgrgsmal 435 og 437.

Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har endvidere den 21. marts
2014 stillet spgrgsmal nr. 610 (Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse.

Spgrgsmalet har fglgende ordlyd:

"Hvilke retningslinjer er der i forhold til samarbejdet mellem industri og Odense
Universitetshospitals kreeftafdeling? Jf. artiklen pa bt.dk den 21. marts "Efter
BT-afslgring: Nu vokser kreeftskandalen” http://www.bt.dk/danmark/efter-bt-
afsloering- nu-vokser-kraeftskandalen ”

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal anmode Danske Regioner om at
besvare ovennaevnte spagrgsmal.

Med henvisning til at der er dukket yderligere oplysninger op i sagen, herunder
at Odense Universitets Hospital i forbindelse med en gennemgang af sagen er
blevet opmaerksom pa, at yderligere 7 patienter i forbindelse med et protokol-
leret forsgg i 2011 har faet indfgjet en for hgj dosis af la&egemidlet Jevatana
skal Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse endvidere anmode om at fa en
samlet redeggrelse fra Danske Regioner, som kan afdeekke omfanget af
sagen, herunder forlgbet i sagerne pa de 3 hospitaler: Odense Universitets
Hospital (OUH), Sygehus Lillebaelt i Vejle og Aarhus Universitets Hospital.

| redegerelsen bedes der indga besvarelsen af falgende spgrgsmal:

Sagens omfang:

Det fremgar af sagen, at der har pa Aarhus Universitets Hospital har veeret 28
patienter, der har faet en for hgj dosis af leegemidlet Jevatana. P& Sygehus Lil-
lebzelt i Vejle har 25 patienter og pa Odense Universitets Hospital har i alt 53
patienter faet en overdosering af leegemidlet Jevtana, heraf blev man pd OUH
farst opmaerksom pa de sidste 7 patienter i forbindelse med en fornyet gen-
nemgang af sagen i marts 2014.



Side 2

1. Er Danske Regioner sikre pa, at sagens omfang er fuldsteendig af-
deaekket, efter at de 7 nye tilfaelde fra et protokolleret forsgg i 2011 er
dukket op pa& Odense Universitets Hospital?

2. Danske Regioner bedes redegare for forlgbet i sagen fra det tidspunkt
i 2012, hvor det farste hospital tager leegemidlet i brug og frem til dato
— herunder redeggre for, hvordan hvert af de tre sygehusapoteker blev
opmaerksomme pa sagen.

Sygehusapotekernes kontrol:

Danske Regioner har ved e-mail af 20. februar 2014 oplyst overfor Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse, at "sygehusapotekerne hidtil har haft forskellige
procedurer for gennemgang af produktresuméer for at undersgge, om der er
aendringer i disse. P& baggrund af den verserende sag med kemoterapipro-
duktet cabazitaxel har sygehusapotekerne besluttet, at foretage en taet og sy-
stematisk — de fleste steder ugentlig — kontrol af, om der er kommet nye pro-
duktresuméer eller eendringer i eksisterende produktresuméer”.

3. Danske Regioner bedes oplyse, hvordan de enkelte regioner vil fore-
tage teet og systematisk kontrol af produktinformation for de laegemid-
ler, de anvender — herunder om der er forskel pd, hvor teet og syste-
matisk man tilrettelaegger kontrollen i de forskellige regioner. | bekraef-
tende fald bedes Danske Regioner ggre uddybende rede herfor.

4. Danske Regioner bedes endvidere redeggare for den interne handte-
ring af sagen p& OUH — der henvises i gvrigt til ministeriets anmod-
ning om bidrag til besvarelse af alm. spm. 610, som er naevnt i indled-
ningen af neerveerende brev.

5. Danske Regioner bedes redeggre for, hvordan de 4 gvrige hospitaler,
der anvender laegemidlet Jevtana, har kunnet undga at lave samme
klargaringsfejl.

6. Hvad vil Danske Regioner i gvrigt gare for at undga, at noget tilsva-
rende sker igen i forhold til overmedicinering?

Information til patienter:

Det er i forbindelse med aktindsigt i korrespondance mellem de involverede
hospitalers handtering af sagen kommet frem, at der har veeret forskelle i
handteringen af information til patienterne, der er/har veeret bergrt af fejlen.
Aarhus Universitets Hospital har valgt at orientere de pagaeldende patienter
skriftligt og med klagevejledning, mens de to andre hospitaler i farste omgang
foretog en mundtlig orientering ved farste ambulante fremmgade, efter fejlen
blev konstateret, uden at give klagevejledning. Farst sent i forlgbet — den 12.
marts 2014 — orienterede de to andre hospitaler patienter og pargrende skrift-
ligt og vejledte i den forbindelse om klagemulighederne.

7. Kan Danske Regioner bekraefte, at der er fuld enighed pa tveers af re-
gionerne om, at patienter og pargrende skal informeres — ogsd om er-
statningsmuligheder — nar der sker fejl?



8. Hvad vil Danske Regioner i gvrigt gare for at undga, at noget tilsva-
rende sker igen i forhold til information af patienter?

Diskrepans mellem bivirkningsindberetningerne fra de tre hospitaler:
Aarhus Universitets Hospital har oplyst over for Sundhedsstyrelsen, at man
har overdoseret 28 patienter med lsegemidlet Jevtana, og at hospitalet har op-
lyst, at det ikke kan udelukkes, at 6 patienter, hvoraf 3 er dade, har faet bivirk-
ninger pa grund af overdoseringen.

Til sammenligning har OUH i alt 53 patienter (inkl. de 7 patienter fra forsgget i
2011) faet en overdosering af leegemidlet Jevtana. OUH har oplyst, at der ikke
er noget der tyder p3, at fejlen har medfart ggede alvorlige bivirkninger eller
@get dagdelighed for denne patientgruppe. 25 patienter i p& Sygehus Lillebaelt
har faet overdosering, og heller ikke Vejle har konstateret ggede bivirkninger
som fglge af overdoseringen.

9. Danske Regioner bedes redeggre for den diskrepans, der er mellem
bivirkningsindretningerne fra henholdsvis Aarhus og Odense og Vejle
samt metoderne der er anvendt i vurderingen af de enkelte patientfor-
lzb pa de tre steder. Danske Regioner bedes foranstalte en fornyet
gennemgang af sagerne, som kan praesenteres for Sundhedsstyrel-
sen. Ministeriet skal anmode om, at gennemgangen sker pa et ensar-
tet grundlag i alle regioner.

Det protokollerede forskningsprojekt fra 2011 (de 7 patienter):

| forbindelse med afdaekningen af sagen er OUH i marts 2014 blevet opmaerk-
som pa, at yderligere 7 patienter, som i 2011 indgik i et protokolleret forsk-
ningsprojekt far Jevtana blev taget i brug som standardbehandling, har faet
indfgrt en for hgj dosis i praeparatet.

10. Danske Regioner bedes redeggre for, hvorfor OUH kgrte videre med
projektet, selvom der var tvivl om klarggringen/feerdigtilberedningen af
laegemidlet, og selvom man ikke havde faet et entydigt svar fra inde-
haveren af markedsfagringstilladelsen om klargaringen.

11. Danske Regioner bedes endvidere oplyse, om der er lavet en evalue-
ring af forskningsprojektets negative og positive resultater og i bekraef-
tende fald, om evalueringen indeholder oplysninger om overdoserin-
gen.

Korrespondance mellem indehaveren af markedsfgringstilladelsen og
sygehusapotekerne:

| pressen har det vaeret omtalt, at sygehusapotekerne flere gange har rettet
henvendelse til indehaveren af markedsfaringstilladelsen, fordi man har veeret
i tvivl om klarggringen.

12. Danske Regioner bedes redeggre for, hvorfor de tre hospitaler har
pabegyndt behandling med Jevtana, nar man har veeret i tvivl om,
hvorvidt man har faerdigtilberedt korrekt.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse ser frem til at modtage en fyldestgg-
rende redeggrelse fra Danske Regioner. Danske Regioner bedes sharest mu-
ligt underrette Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om, hvornar Danske
Regioner forventer at have redeggarelsen klar.

Med venlig hilsen

Nina Moss
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