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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 26. november 2014
stillet falgende spargsmal nr. 247 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Mette
Bock (LA).

Spgrgsmal nr. 247:

“Kan ministeren oplyse, hvorfor man i Danmark ikke laengere kan blive be-
handlet med naturligt stofskiftehormon, som man kan i mange andre lande,
herunder Tyskland og USA? ”.

Svar:
Stofskiftepatienter, sével som borgere med andre lidelser, skal have den lee-
gemiddelbehandling, som de har behov for. Det vil jeg gerne sla fast.

Udgangspunktet for enhver lsegemiddelbehandling bar af patientsikkerheds-
maessige arsager veere markedsfarte leegemidler. Dette skyldes, at markeds-
farte laegemidler, forud for en tilladelse til markedsfaring, gennemgar en lang
reekke godkendelsesprocedurer, som har til formal at sikre kvaliteten, effektivi-
teten og sikkerheden ved laegemidlet.

Langt hovedparten af patienterne kan opna god behandlingseffekt med de
markedsfarte laegemider. Visse patienter, stofskiftepatienter savel som andre
patientgrupper, kan have saerlige forhold, som betyder, at deres behandlings-
behov ikke kan imgdekommes af de markedsfarte produkter.

Hvis en laege vurderer, at patientens behandlingsbehov ikke kan imgdekom-
mes af markedsfgrte laegemidler, helt eller delvist, kan lsegen ordinere magi-
strelle leegemidler — seerligt fremstillede lsegemidler - eller leegen kan ansgge
Sundhedsstyrelsen om en udleveringstilladelse for behandling med et laege-
middel, som ikke er markedsfgrt i Danmark, men som har markedsfgringstilla-
delse i et andet land.

Thyroid er et sdkaldt naturligt stofskiftehormon, der fremstilles magistrelt pa
baggrund af svinethyroideapulver. Hensigten med magistrel fremstilling er at
sikre, at patienter, der ikke i tilstraekkeligt omgang har gavn af markedsfarte
leegemidler, kan behandles bedst muligt. Magistrelle leegemidler har ikke gen-
nemgaet den samme godkendelsesprocedure, som godkendte laegemidler.

Det fglger af apotekerlovens § 13, stk. 2, at apoteker ikke ma fremstille og for-
handle magistrelle laegemidler, hvor der findes et markedsfart alternativ,
medmindre Sundhedsstyrelsen har givet tilladelse til magistrel fremstilling og
udlevering af praeparatet, jf. apotekerlovens § 13, stk. 5.
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Side 2

Sundhedsstyrelsen har vurderet, at thyroid for langt hovedparten af patienter-
nes vedkommende kan erstattes af Eltroxin eller Euthyrox, selvom produkter-
ne ikke er ngjagtigt kemisk identiske, idet bade thyroid og Eltroxin/Euthyrox
anvendes til behandling af patienter med for lavt stofskifte. Sundhedsstyrelsen
finder saledes, at der kun er mindre terapeutiske forskelle mellem thyroid og
de markedsferte alternativer. Sundhedsstyrelsen har pa den baggrund beslut-
tet, at apotekers lovlige fremstilling og udlevering af thyroid pa baggrund af en
laeges ordination skal ske pa grundlag af en tilladelse fra Sundhedsstyrelsen til
magistrel fremstilling og udlevering af praeparatet, jf. apotekerlovens § 13, stk.
5.

Det er patientens laege, der skal sende en ansggning om en sadan tilladelse til
Sundhedsstyrelsen. Laegen skal begrunde, hvorfor tilsvarende laegemidler
med en markedsfgringstilladelse ikke kan anvendes.

Det er saledes stadig muligt for patienter at blive behandlet med det naturlige

stofskiftehormon thyroid, men der skal foreligge en tilladelse fra Sundhedssty-
relsen til udlevering af dette lsegemiddel.

Med venlig hilsen

Nick Heekkerup /  Pia Brodersen



