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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 26. oktober 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 106 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 106:

”Vil ministeren kommentere artiklen ”Lykkepiller fordobler bivirkninger, der kan fgre
til vold og selvmord” bragt i Metroxpress den 20. oktober 2016 og herunder forholde
sig til undersggelsens konklusion om, at ogsa raske voksne far bivirkninger, der kaedes
sammen medselvmordstanker og vold ved indtagelse af lykkepiller? Og vil ministeren
i den forbindelse redeggre for, om hun vil tage yderligere tiltag for at undersgge lyk-
kepillers bivirkninger?”

Svar:
Jeg har til brug for min besvarelse af spgrgsmalet indhentet bidrag fra Laeegemiddel-
styrelsen, som oplyser fglgende:

"Artiklen i Metroxpress henviser til et studie, der for nylig er offentliggjort med en vi-
denskabelig artikel i Journal of the Royal Society of Medicine (Bielefeldt et al., 2016).
Forfatterne til den videnskabelige artikel har foretaget en metaanalyse af forekom-
sten af en raekke fysiske og psykiske symptomer beskrevet i forskellige studier, hvor
raske voksne har deltaget i kliniske lodtraekningsforsgg med antidepressiv medicin og
placebo. | metaanalysen indgdr i alt 13 studier (11 publicerede studier og to studier-
apporter sendt til l.agemiddelmyndigheder) med i alt 612 frivillige personer.

| studierne indgik antidepressiva (SSRI-preeparater og SNRI-praeparater, der ogsa po-
puleert kaldes ”lykkepiller”) med indholdsstofferne citalopram, escitalopram, fluoxet-
in, paroxetin, sertralin og venlafaxin. Forfatterne ekskluderede studier fra metaanaly-
sen, som ikke opfyldte pa forhdnd definerede kvalitetskrav, eller som ikke indeholdt
oplysninger om de pa forhdnd definerede symptomer/bivirkninger. De definerede
symptomer, der indgdr i analysen, fremgadr ifglge artiklen af en amerikansk liste over
symptomer, der kan vere forlgbere til selvmord og vold. | artiklen oplyses det, at li-
sten er udarbejdet af de amerikanske myndigheder, Food and Drug Administration
(FDA).

Metaanalysen viser, at risikoen for disse definerede symptomer var omtrent dobbelt
sd hgj i gruppen behandlet med antidepressiv medicin, sammenlignet med gruppen
behandlet med ikke-virksomt stof (placebo). Falgende symptomer blev rapporteret i
studierne fra deltagere i enten behandlings- eller placebogruppen (antal haendelser
angivet i parentes): rastlgs uro/agitation (2), mareridt (1), folelse af dirrende nervgsi-
tet (1), nervgsitet (16), angst (12), rastlgshed (15), rysten (17), depression (5), unor-
male dreamme (6), unormale tanker (5).



Forfatterne konkluderer, at antidepressiva fordobler forekomsten af symptomer, der
kan lede til selvmord og vold hos raske voksne.

Laegemiddelstyrelsens kommentar

Metaanalysen bidrager med oplysninger til et vigtigt omrade, der har stort fokus i sty-
relsens legemiddelovervdgning. Analysen viser, at de undersggte symptomer fore-
kommer hyppigere blandt de raske voksne, som fik antidepressiva, end blandt de ra-
ske voksne, som fik placebo. Dette styrker mistanken om, at antidepressiva ogsd kan
veere drsag til de naevnte psykiske og fysiske symptomer, nar leegemidlerne anvendes
til patienter med psykiske lidelser. Nogle af disse symptomer kan imidlertid forveksles
med symptomer pa den psykiske lidelse, som patienten behandles for. Det er derfor
vigtigt, at laeger er opmaerksomme pda en mulig sammenhang med medicinen, og
indberetter til Leegemiddelstyrelsen, hvis der er en mistanke om, at symptomerne kan
skyldes medicinen.

Det kan ikke konkluderes pd baggrund af metaanalysen, at medicinen fordrsager
selvmord og vold hos raske voksne De rapporterede symptomer behgver ikke lede til
selvmord eller vold. I de studier, der indgik i metaanalysen, blev der ikke rapporteret
om heendelser, der direkte vurderes som tegn pa selvmord eller vold.

Produktinformationen for de forskellige antidepressiva indeholder bivirkninger, der
daekker de fleste af de rapporterede symptomer. Depression fremgdr som bivirkning
for et af indholdsstofferne. Det fremgadr ligeledes af produktinformationen, at antide-
pressiva kan medfgre aggression, og at der er rapporteret om tilfaelde af selvmords-
tanker og selvmordsadfeerd hos patienter i behandling med leegemidlerne.

| afsnittet om szerlige advarsler og forsigtighedsregler pdpeges det ogsa for alle lae-
gemidlerne, at der bgr vaere taet overvdgning af patienter i forhold til risiko for selv-
mord/selvmordstanker, saerligt ved behandlingsstart og dosisaendring.

Ved ordination af antidepressiva er det vigtigt, at laeger er opmaerksomme pd, at me-
dicinen kan give psykiske og fysiske bivirkninger og at laeger sikrer den ngdvendige in-
formation til patienter og pdargrende.”

Jeg kan henholde mig til Leegemiddelstyrelsens oplysninger og haefter mig szerligt
ved, at omradet har stort fokus i styrelsens laegemiddelovervagning. Pa den baggrund

har jeg for nuvaerende ikke planer om at igangsaette yderligere tiltag men forventer,
at Leegemiddelstyrelsen tager undersggelsen med i sit videre arbejde pa omradet.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Marie Simone Ottesen
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