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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 18. juli 2016 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 753 (Alm. del) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Peder Hvelplund (EL).

Spgrgsmal nr. 753:

”Hvad vil ministeren, jf. ministerens svar pa SUU alm. del - spgrgsmal 707, ggre for at
sikre en bedre monitorering i forhold til at sikre ensartede, valide og sammenlignelige
opggrelser vedrgrende fgdselsigangsaettelser, herunder data vedr. indikationer,
igangsattelsesmetoder (bade primare og sekundaere), forlgsningsmetoder, kvalitets-
indikatorer, komplikationer m.v.?”

Svar:

Til brug for min besvarelse har ministeriet indhentet bidrag fra Sundhedsstyrelsen,
Leegemiddelstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsdatastyrelsen,
hvortil jeg henholder mig:

”Sundhedsstyrelsen kan indledningsvist henvise til notat fra maj 2015 “Vurdering af
behov for aendret praksis for igangseettelse af fadsler — Handlingsplan for overvagning
og tilsyn med regionernes brug af leegemidler til igangsaettelse af fgdsler, punkt
3.1.2”, som opsamler mulige fremadrettede initiativer, som blev drgftet pa et mgde
d. 24. november 2014 i Sundhedsstyrelsen, hvor repraesentanter fra Dansk Selskab
for Obstetrik og Gynaekologi (DSOG), Jordemoderforeningen, Danske Regioner og
Sundhedsstyrelsen deltog. Der fremgar blandt andet heraf:

"Sundhedsstyrelsen finder, at det er en udfordring at fa retvisende data pd omrddet,
hvorfor det er ngdvendigt med en systematisk registrering for at kunne kvalitetssikre
fadsler i fremtiden, herunder isaer de igangsatte fadsler. Registreringen bgr bl.a. om-
fatte tidspunkter for falgende: pabegyndt igangseettelse, start af veer, vandafgang,
og start af presseperioden. Dataopsamlingen pd disse omrdder bgr ske til Fadselsregi-
stret via LPR, hvortil der i forvejen indsamles oplysninger om tidspunkt for fgdslen.
Udarbejdelse af detaillerede definitioner samt implementering og validering af disse
variable bgr foregad i et samarbejde mellem Statens Serum Institut, Danske Regioner,
Jordemoderforeningen og DSOG. Danske Regioner pdpeger i den forbindelse, at det er
ngdvendigt, at krav om nye registreringer koordineres med den udvikling af elektroni-
ske patientjournaler, som finder sted i regionerne.

| forleengelse heraf opfordrer Sundhedsstyrelsen til, at der ivaerkseettes register-
studier til at undersgge evidensen for sikkerhed ved ambulante igangseettelser af
fadsler, herunder ved selvmedicinering i hjemmet. Forudsatningen for ivaerksaettelse
af disse studier er dog en bedre registrering, jf. ovenstdende”.

Registerundersggelse
Laegemiddelstyrelsen (tidligere Sundhedsstyrelsen) er i samarbejde med Sund-
hedsdatastyrelsen og repraesentanter for DSOG og Jordemoderforeningen ved at



feerdiggore en forunderspgelse af mulighederne for at gennemfgre en register-
undersggelse med det formal at vurdere sikkerhed ved anvendelse af laegemidler til
igangsaettelse af fgdsler. Formalet med forundersggelsen er at vurdere validiteten og
kvaliteten af registreringer af uterusrupturer (bristning af livmoderen) og abruptio
placenta (moderkagelgsning) i Fedselsregisteret og Landspatientregisteret.

Der er indsamlet oplysninger fra Fgdselsregisteret og Landspatientregisteret om
kvinder, som har fgdt bgrn i perioden 2005-2013. Registeroplysningerne er (efter
anmeldelse til Datatilsynet og indhentelse af udtalelse fra Datatilsynet) blevet sam-
menholdt med fgdselsjournaler med henblik pa at vurdere validiteten og kvaliteten af
registreringen af ovennaevnte diagnoser.

Leegemiddelstyrelsen er ved at validere datakvaliteten i registrene med henblik pa at
vurdere mulighederne for at gennemfgre en registerundersggelse. Styrelsen forven-
ter, at forundersggelsen kan faerdigggres inden udgangen af oktober 2016. Ministeri-
et vil blive orienteret om resultatet af forundersggelsen og styrelsens konklusion ved-
rgrende registerundersggelsen. Laegemiddelstyrelsen forventer at kunne aflevere et
notat til ministeriet senest 1. november 2016.

Sundhedsstyrelsen oplyste i statusrapporten af 19. juni 2014 om handlingsplanen for
overvagning og tilsyn med regionernes brug af laegemidler til igangsaettelse af fgdsler
til ministeriet, at styrelsen forventede at kunne afslutte ovennaevnte forundersggelse
inden udgangen af 2014. Det har efterfglgende vist sig, at det har veeret mere tids-
kraevende at fa tilsendt alle patientjournalerne og at gennemfgre journalgennemgan-
gen. Derfor er arbejdet med forundersggelsen blevet forsinket.

Tvaergaende analyser og bivirkningsovervagning

Leegemiddelstyrelsen (tidligere Sundhedsstyrelsen) har, som led i handlingsplanen for
overvagning og tilsyn med regionernes brug af leegemidler til igangseettelse af fgdsler,
i samarbejde med Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere Patientombuddet) foreta-
get tveergdende analyser af indberetninger om formodede bivirkninger og utilsigtede
haendelser i forbindelse med anvendelse af laegemidler til igangszettelse af fgdsler.
Analyserne er gennemfgrt i perioden 2014-2015.

Leegemiddelstyrelsen har ikke identificeret signaler om nye eller andrede risici ved
legemidlerne i forbindelse med analyserne, og konklusionen i forhold til analyserne
er, at der ikke er nye data, der andrer ved balancen mellem fordele og risici ved lze-
gemidlerne. Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer fortsat,
at fordelene ved brug af leegemidler til igangsaettelse af fgdsler opvejer de mulige ri-
sici. Resultaterne af analyserne er offentliggjort i Nyt Om Bivirkninger.

Leegemiddelstyrelsen registrerer alle indberetninger om formodede bivirkninger ved
legemidler til igangseettelse af fgdsler i styrelsens bivirkningsdatabase. Laegemiddel-
styrelsen har et IT-redskab, der benyttes til at identificere mulige signaler om nye el-
ler &endrede risici pa baggrund af lister over registrerede formodede bivirkninger, der
skal vurderes yderligere. Det kan fx veere en ny mulig arsagssammenhang mellem en
formodet bivirkning og et leegemiddel eller en kendt bivirkning, som forekommer
hyppigere end tidligere beskrevet.

Legemiddelstyrelsen overvager lgbende, om der er nye signaler om sikkerhedspro-
blemer med laegemidler til igangsaettelse af fgdsler. Pa nuvaerende tidspunkt er der
ikke identificeret signaler om nye eller endrede risici ved lzegemidlerne.

Etablering af en national monitorering af fgdselsigangsaettelser
En etablering af en national monitorering af fadselsigangsaettelser forudsaetter ifglge
Sundhedsdatastyrelsen, at der findes brugbare data til opggrelse af relevante indika-
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torer. | Landspatientregisteret (LPR) har der siden 1996 kunne registreres mekanisk
savel som medikamentel fgdselsigangsaettelse. For sidstnaevnte angiver registrerin-
gerne medikamenterne i overordnede termer. Pa nuvaerende tidspunkt er det imid-
lertid uklart, hvorvidt de eksisterende registreringer kombineret med g@vrige oplys-
ninger i nationale sundhedsregistre er tilstraekkelige og af hgj nok kvalitet til menings-
fuld monitorering af omradet.

En eventuel monitorering vil derfor kraeve et stgrre udviklingsarbejde — i samarbejde
med gvrige styrelser og regionerne — hvor savel nuvaerende registeroplysninger samt
behov for nye registreringer i fgrste omgang vil skulle afdeekkes.

Det bemeerkes i forlengelse heraf, at der, jf. aftale om regionernes gkonomi for
2017, er indgaet aftale om at etablere en ny governancestruktur pa sundhedsda-
taomradet, bl.a. med henblik pa at sikre en strategisk dialog mellem regioner, kom-
muner og stat om anvendelsen af sundhedsdata med udgangspunkt i blandt andet
klinisk behov i forhold til prioritering af, hvad der er behov for at dokumentere, ind-
samle og dele af data for at kunne danne grundlag for en gget nyttigggrelse af sund-
hedsdata.

Endelig oplyser Styrelsen for Patientsikkerhed, at yderligere monitorering umiddel-
bart kan give styrelsens tilsyn forbedrede muligheder for Igbende at overvage, om
der er eller kan vaere tale om vaesentlige patientsikkerhedsmaessige problemer pa det
pageldende omrade.”

Jeg kan henholde mig til ovenstaende, og supplerende oplyse, at jeg forventer, at sty-
relserne koordinerer afklaringen af det videre behov for dataregistrering pa fgdsels-
igangsaettelsesomradet, nar resultatet af forundersggelsen og Laegemiddelstyrelsens
konklusion vedrgrende registerundersggelsen foreligger.

Jeg kan afslutningsvis oplyse, jf. min besvarelse af SUU alm. del — spgrgsmal 707, at
ministeriet har anmodet Leegemiddelstyrelsen om at foretage en supplerende belys-

ning af forbruget af Angusta, saledes at der indberettes forbrugsoplysninger mv. i pe-
rioden fra september til arets udgang.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde /  Marie Louise Bloch Rostrup-Nielsen
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