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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 17. februar 2015 stil-
let falgende spargsmal nr. 532 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra med-
lem af udvalget, Liselott Blixt (DF).

Spargsmal nr. 532:

”Kan ministeren oplyse, hvorfra Danmark keber kemomedicin til kreeftbehand-
ling samt holdbarheden af kemomedicin? Hvordan sikrer man, at kemomedicin
ikke er foraeldet?”

Svar:

Det er regionernes laegemiddelorganisation, Amgros, der indkgber lszegemidler,
herunder kemomedicin, til de danske sygehuse. Ministeriet har via Danske
Regioner indhentet bidrag til besvarelsen fra Amgros.

| forhold til spgrgsmalet om, hvorfra Danmark kgber kemomedicin til kreeftbe-
handling, har Amgros oplyst fglgende:

"Amgros afholder udbud og indgar kontrakter pa kemomedicin til behandling af
kreeftpatienter i Danmark. Vinderne af udbuddene har en tilladelse til at mar-
kedsfare deres laegemiddel i Danmark (udstedt af den danske sundhedssty-
relse eller de europeeiske godkendelsesmyndigheder, EMA). Producenterne/
leverandgrerne af kemomedicin kan vaere placeret i Danmark og/eller i udlan-
det.

Sygehusapotekerne indkgber de ngdvendige lsegemidler fra de leverandgrer,
Amgros har indgaet kontrakt med.”

Angéende spgrgsmalet om holdbarhed har Amgros bl.a. oplyst fglgende:

"Amagros stiller i kontrakterne krav til laagemidlernes holdbarhed. Laegemidler-
nes holdbarhed ma fra leveringsdatoen og frem til udigbsdatoen ikke veere
under 12 maneder. Denne bestemmelse geelder ikke for leegemidler, hvis
holdbarhed i henhold til produktresuméet er kortere end det ovenfor anfarte.
For disse lzegemidler m& holdbarheden ved levering ikke vaere under halvde-
len af den holdbarhed, der er anfgrt i produktresuméet for det pageeldende
leegemiddel.

Der indkgbes leegemidler i forskellige formuleringer. Kemomedicin kan veere
formuleret som injektions- og infusionsveesker og leveret i haetteglas samt som
tabletter og kapsler. Leegemidlerne i haetteglas er koncentrater eller pulver, der
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skal fortyndes/opblandes til en brugsklar oplgsning. | det gjeblik heetteglasset
er abnet og blandet op aendres holdbarheden.”

Amgros har desuden oplyst, at de samme retningslinjer geelder for praeparater,
som anvendes i Danmark, men ikke har en markedsfaringstilladelse i Dan-
mark. Disse praeparater markedsfares ikke i Danmark, men kgbes fra udlandet
fx fra Sverige, Storbritannien eller USA, hvor firmaet har tilladelse til markeds-
foring af preeparatet. Produkterne kreever en udleveringstilladelse fra Sund-
hedsstyrelsen inden anvendelse.

Endvidere har Amgros specifikt vedrgrende holdbarheden af haetteglas infor-
meret om fglgende:

"Holdbarheden er typisk 2-3 ar; den bestemmes af leverandgren, godkendes
af Sundhedsstyrelsen eller EMA og fremgar af produktresumeet.”

Amgros har for s vidt angar holdbarheden af feerdigtilberedt kemoblanding til
intravengs brug oplyst fglgende:

"Det er sygehusapotekets kemo-blandecentral, der i samarbejde med syge-
husapotekets kvalitetsafdeling, er ansvarlig for at tildele en holdbarhed af ke-
moblandingen. Holdbarheden af et faerdigtilberedt lazgemiddel bestéar af:

1) Mikrobiel holdbarhed

2) Fysisk-kemisk holdbarhed

Den mikrobielle holdbarhed bestemmes lokalt pa den enkelte kemo-
blandecentral; afhaengig af lokale forhold og frekvens for miljgmalinger. Pa de
fleste sygehusapotekers kemo-blandecentraler, er den mikrobielle holdbarhed
af feerdigtilberedte oplgsninger til intravengs anvendelse, 14 dagn.

Tildelingen af den fysisk/kemiske holdbarhed, kan ske pa flere mader:

a) Der findes som oftest oplysninger om den fysisk-kemiske holdbarhed i
produktets produktresume (SPC). Disse data er godkendt af sund-
hedsmyndighederne (Sundhedsstyrelsen eller EMA). Hvis kemo-
blandecentralen af forskellige arsager har brug for en laengere hold-
barhed, undersgges naeste kilde:

b) Producenten/leverandgren kontaktes for flere holdbarhedsdata. Hvis
disse er tilgeengelige med en signatur af virksomhedens sakaldte
Qualified Person, QP (i den danske lovgivning kaldet "sagkyndig per-
son”) samt laengere end de i SPC et beskrevne, kan de anvendes,
hvis de er tilstraekkelige i forhold til behovet. Hvis ikke, undersgges
neeste kilde:

c) Publicerede stabilitetsstudier eller In-House-stabilitetsstudier fra pro-
ducenten/ leverandgren undersgges. Det vurderes ud fra flere para-
metre, om det enkelte stabilitetsstudie lever op til geeldende State-of-
the-art. Der udfgres en risikobaseret analyse af disse studier.

Af hensyn til sygehusapotekernes mulighed for at arbejde rationelt, gnskes of-
te en holdbarhed péa den brugsklare oplgsning, der er laengere end holdbarhe-
den angivet i produktresumeet. Derfor bliver der ved evalueringen af tilbud lagt
vaegt pa leverandgrens egne fysisk-kemiske holdbarhedsdata for den brugs-
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klare oplgsning, hvis den er leengere end holdbarheden angivet i produktre-
sumeéet.

Den endelige holdbarhed p& den feerdigtilberedte kemoblanding bestemmes af
den korteste af de to holdbarheder.”

Amgros har specifikt vedrgrende holdbarheden af feerdigpakket kemomedicin
til oral brug informeret om fglgende:

"Holdbarheden pa kemomedicin til oralt brug afheenger af, om den leveres i
tabletdaser eller i blisterpakninger:

a) Kemomedicin til oral brug, der er pakket i tabletdaser, ompakkes i ny
opbevaringsbeholder og kan ifglge relevant bekendtggrelse tildeles en
holdbarhed p& hgjst 28 dage, med mindre andet fremgar af produktre-
sumeet. Dette vil fremgd af etiket pa den nye opbevaringsbeholder.

b) Kemomedicin til oral brug, der er pakket i blisterpakninger: Det ngd-
vendige antal klippes ud af blisterbrevet, der lseegges i en udleverings-
pose. Tabletter/ kapsler i uanbrudte blisterbreve, bibeholder den hold-
barhed, som producenten har tildelt blisterpakningen (op mod 5 ar).”

Den bekendtggrelse, som Amgros henviser til i ovenstdende, er bekendtggrel-
se nr. 80 af 5. februar 2003 om dosisdispensering af leegemidler. Af 8 5 i be-
kendtgarelsen fremgar det, at holdbarheden for de laegemidler, som indgar i
dosisdispensering hgjst er 4 uger regnet fra det tidspunkt, hvor leegemidlerne
er udtaget fra den originale emballage, medmindre Leegemiddelstyrelsen (nu
Sundhedsstyrelsen) efter ansggning fra indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen til de enkelte leegemidler, har fastsat en leengere holdbarhed.

| forhold til spgrgsmalet om, hvordan man sikrer, at kemomedicin ikke er for-
eeldet, har Amgros oplyst fglgende:

"Sygehusapoteket distribuerer kemomedicinen i den rette dosis enten direkte
til kreeftafdelingen, eller til sygehusapotekets kemo-blandecentral.

Sygehusapotekets kemo-blandecentral feerdigtilbereder medicinen:

- enten ved at overfgre den af laegen ordinerede patientspecifikke
maengde af kemo fra heetteglasset til en infusionspose; typisk med
sukker- eller saltvand. Denne procedure udfgres for at fortynde ke-
momedicinen.

- eller ved at overfgre den orale kemomedicin fra tabletbeholderen, som
kemomedicinen leveres i fra leverandgren, til en dase med det antal
tabletter, laegen har ordineret til patienten. Denne proces udfgres bl.a.
for at spare medicin, idet en tabletbeholder fra leverandgren typisk in-
deholder flere tabletter, end det antal, patienten skal have med hjem.

| produktresuméet for hvert laegemiddel er der angivet holdbarheder for lsege-
midlet i haetteglas og ofte ogsa for den brugsklare oplgsning.

Efter feerdigtilberedningen tildeles infusionsposen hhv. dasen med tabletter en
holdbarhed, som anfares pa en etiket, der pakleebes posen/ dasen. Af etiket-
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ten fremgar sidste anvendelsesdato og -tidspunkt. Behandlingen skal veere af-
sluttet senest til det anfgrte tidspunkt.

Infusionsposen sendes med intern transport til kraeftafdelingen, hvor en syge-
plejerske modtager blandingen.

Det er den sygeplejerske, der skal tilslutte infusionsposen til patientens drop,
der har ansvaret for at sikre sig, at kemoblandingen fortsat er holdbar jf. den
omtalte etiket.”

| forhold til, hvordan sygehusapotekerne sikrer sig, at kemomedicinen stadig er
holdbar, inden de distribuerer medicinen enten til kreeftafdelingen eller syge-
husapotekets kemo-blandecentral, har Amgros informeret om fglgende:

"Man vil i logistik-afdelingen pa et sygehusapotek, altid have nedskrevne pro-
cedurer for udlgbskontrol — enten elektronisk eller visuelt ved pluk af varen til
enten kemo-blandecentralen eller den kliniske afdeling. Sygehusapotekerne
far rutinemaessigt indleest udlgbsdato og batchnummer elektronisk. Pa de va-
rer der er kgbt uden om Amgros sker indtastningen manuelt.”

Hvad angar tilfeelde, hvor kemomedicinen blandes fra sygehusapotekets ke-
mo-blandecentral noget inden, den skal anvendes, har Amgros oplyst fglgen-
de:

"Hvis en sakaldt kemo-dosis er produceret pa forhand eller til lager pa kemo-
blandecentralen, vil der ved udlevering af en saddan blanding altid ske udlgbs-
kontrol inden udlevering. Dette er en nedskreven fast procedure. Ydermere
kontrollerer sygeplejersken, som tidligere naevnt, igen udlgbsdato og —tid, in-
den administration af kemoblandingen.”

Jeg kan henholde mig til det af Amgros oplyste.

Med venlig hilsen

Nick Heekkerup /  Thomas le Fevre



