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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 16. september 2015 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 195 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Carolina Magdalene Maier (ALT).

Spgrgsmal nr. 195:

"Vil ministeren redeggre for, hvilke kriterier for evidens, Sundhedsstyrelsen
laegger til grund, nar behandlinger og praeparter godkendes til brug? Og vil ministeren
redeggre for, hvorfor Sundhedsstyrelsen i nogle tilfeelde afkraever

medicinsk evidens for effekt, sikkerhed og kliniske forsgg pa mennesker for at
godkende et praeparat, hvilket er tilfeeldet i forbindelse med godkendelse af
cannabis som leegemiddel, jf. "Notat om medicinsk brug af cannabis’ af den
26. februar 2014 fra Sundhedsstyrelsen, mens Sundhedsstyrelsen i forhold til
et andet laegemiddel, HPV-vaccinen, har godkendt praparatet uden samme
krav til evidens, men endda vedkender, at der er behov for mere forskning og
evidens pa omradet, jf. svar pa SUU alm. del — spm 15?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet indhentet en udtalelse fra Sundheds-
styrelsen.

Sundhedsstyrelsen oplyser heri, at fgr de europaeiske leegemiddelmyndigheder (her-
under ogsa Sundhedsstyrelsen) giver en markedsfgringstilladelse til et nyt leegemid-
del som for eksempel en vaccine, gennemgas dokumentationsmaterialet om det nye
leegemiddel grundigt. Dokumentationen indsendes af det leegemiddelfirma, der an-
spger om markedsfgringstilladelse, og omfatter bl.a. resultater af de forsgg, som er
foretaget pa mennesker (kliniske forsgg). Dette er et krav fra lovgivningen pa omra-
det og séledes noget, der geelder for alle laegemidler, der gnskes markedsfgrt.

Sundhedsstyrelsen oplyser videre, at det er vanskeligt at angive generelle kriterier for
evidens, da de konkrete kriterier afhanger af det aktuelle terapiomrade. Som hoved-
regel kraeves sakaldte randomiserede kliniske forsgg (lodtraekningsforsgg), hvor det
ansggte leegemiddel sammenlignes med placebo eller andre laegemidler til den rele-
vante patientgruppe. Leegemiddelmyndigheden giver markedsfgringstilladelse, hvis
fordelene ved legemidlet ud fra en samlet vurdering opvejer ulemperne. Ved denne
vurdering leegges bl.a. vaegt pa laegemidlet gavnlige effekt (for eksempel helbredende
eller forebyggende effekt), sygdommens alvorlighed og bivirkningerne set i relation til
effekt og bivirkninger ved allerede markedsfgrte laegemidler.

Tillige oplyser styrelsen:
”Pa godkendelsestidspunktet kan det ikke undgas, at der vil veere en raekke usikker-

heder og spgrgsmal om effekt eller bivirkninger. Dette skyldes bl.a., at man fgr mar-
kedsfgring kun har set laegemidlet anvendt i et set-up for kliniske forsgg og ikke i kli-
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nisk praksis, og derudover at et begraenset antal personer har vaeret behandlet med
det nye legemiddel i de kliniske forsgg. Derfor fglges der ofte op med yderligere
forskning efter markedsfgringen. Enkeltindberetninger om formodede bivirkninger
ved et markedsfgrt leegemiddel kan indeholde et signal om nye eller zendrede risici,
der skal undersgges naermere.

Sundhedsstyrelsen kan i gvrigt oplyse, at tilladelsen til markedsfgring af HPV-
vaccinerne ikke er givet af Sundhedsstyrelsen, men af EU-Kommissionen efter indstil-
ling fra Det europaeiske Laegemiddelagentur (EMA). Sundhedsstyrelsens repraesen-

tanter i EMA har stgttet godkendelsen.”

Jeg kan henholde mig til det af Sundhedsstyrelsen oplyste.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde /  Camilla Rosengaard Villumsen



