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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 24. november 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 197 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 197:

"Vil ministeren i forleengelse af samradet i Sundheds- og £ldreudvalget den 17. no-
vember 2016 (jf. SUU alm. del — samradsspgrgsmal K) redeggre for, hvordan der fgl-
ges op pa virkninger og bivirkninger hos bgrn, der bliver medicineret med ADHD-
medicin? Og vil ministeren samtidig redeggre for, om og hvordan der fglges op pa,
om bgrnene tager medicinen korrekt?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet indhentet oplysninger fra Laegemiddel-
styrelsen og Sundhedsstyrelsen, hvortil jeg kan henholde mig.

Om opfelgning pa bivirkninger oplyser Leegemiddelstyrelsen, at effekten af laagemid-
let og de kendte bivirkninger ved laegemidler, der anvendes til behandling af ADHD
hos bgrn, fremgar af produktinformationen (produktresumé og indlegsseddel) for de
enkelte leegemidler. Produktinformationen bliver opdateret, hvis der kommer ny vi-
den om laegemidlernes virkning og bivirkninger.

Om bivirkninger ved ADHD-medicin oplyser Leegemiddelstyrelsen:

”Leegemiddelstyrelsen overvager sikkerheden ved godkendte lzegemidler til behand-
ling af ADHD som en del af styrelsens Igbende overvagning efter markedsfgring af
leegemidlerne. Indberetninger om formodede bivirkninger indgar som en vigtig del af
sikkerhedsovervagningen.

Laeger, tandlaeger og jordemgdre har pligt til at indberette formodede bivirkninger til
Legemiddelstyrelsen, jf. § 4 i bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved lae-
gemidler. Andre sundhedspersoner, patienter og pargrende kan indberette alle for-
modede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen, jf. § 6 i bekendtggrelsen.

Legemiddelvirksomheder, der har et laegemiddel, som er godkendt af Leegemiddel-
styrelsen, har ogsa pligt til at indberette formodede bivirkninger, der er set i Dan-
mark, eller som virksomhederne med rimelighed ma formodes at have faet kendskab
til fra videnskabelig litteratur eller sikkerhedsundersggelser, jf. § 6 i bekendtggrelsen
om bivirkningsovervagning af laegemidler.

Laegemiddelstyrelsen modtager herudover information om laegemiddelskader fra Pa-
tienterstatningen samt indberetninger om formodede bivirkninger fra advokater for
patienter.



Leegemiddelstyrelsen registrerer alle indberetninger om formodede bivirkninger i
Leegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase og identificerer pa baggrund af registre-
ringerne signaler om nye eller @ndrede risici ved laegemidler. Det kan veere en ny mu-
lig arsagssammenhang mellem en formodet bivirkning og et laegemiddel eller en
kendt bivirkning, der forekommer hyppigere end tidligere. | forbindelse med sagsbe-
handlingen kan der vaere behov for at indhente supplerende oplysninger fra den, der
har indberettet den formodede bivirkning.

Indberetninger om formodede alvorlige bivirkninger sendes til den felles europaeiske
Eudravigilance-bivirkningsdatabase.

Alle indberetninger om formodede bivirkninger sendes dels til WHO’s bivirkningsda-
tabase, Vigibase, dels til den legemiddelvirksomhed, der har markedsfgringstilladel-
sen for leegemidlet.

Leegemiddelstyrelsen har et taet samarbejde med de europaiske leegemiddelmyndig-
heder om overvagning og vurdering af signaler om nye eller sendrede risici ved lze-
gemidler til behandling af ADHD.

Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMA) overvager i samarbejde med de nationale
kompetente laegemiddelmyndigheder bivirkningsdata fra hele EU/E@S i Eudravigila-
nce-databasen med henblik pa at vurdere, om der er nye eller aendrede risici, og om
disse risici pavirker forholdet mellem fordele og risici ved laegemidlerne.

Den europaiske bivirkningskomité (PRAC?) foretager lgbende analyser og prioriterin-
ger af signaler om nye eller a&ndrede risici. Pa baggrund heraf vurderes det, om der
skal ivaerksaettes sikkerhedsforanstaltninger, herunder om der fx skal iveerksaettes en
sakaldt sikkerhedsprocedure med henblik pa at traeffe en faelles europaeisk beslutning
om konsekvenser for markedsfgringstilladelsen til eller produktinformationen om be-
stemte laegmidler.

Indehaverne af markedsfgringstilladelserne til laegemidler til behandling af ADHD skal
med jeevne mellemrum indsende periodiske sikkerhedsopdateringer (PSUR) til myn-
dighederne. En PSUR indeholder en sammenfatning af oplysninger, der er relevante
med henblik pa at vurdere laegemidlets fordele og risici, samt en videnskabelig vurde-
ring af forholdet mellem fordele og risici ved legemidlet. Myndighederne foretager
herefter en vurdering af, om forholdet mellem fordele og risici ved laegemidlet har
&ndret sig, og om der er behov for at iveerksaette sikkerhedsforanstaltninger, fx en
2ndring det godkendte produktresumé.

Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et legemiddel skal straks underrette
myndighederne om enhver vaesentlig ny oplysning om forholdet mellem lzegemidlets
fordele og risici, som ikke kommer til myndighedernes kendskab via proceduren for
godkendelse af @ndringer af markedsfgringstilladelser eller via periodiske sikker-
hedsopdateringer.”

Leegemiddelstyrelsen oplyser videre, at styrelsen ved flere lejligheder har informeret
offentligheden og laegerne om sikkerheden ved ADHD-medicin.

1 Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) er bredt sammensat af eksperter fra
EU. Leegemiddelstyrelsen har udpeget et medlem af PRAC og en suppleant.
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| 2010 offentliggjorde Leegemiddelstyrelsen en gennemgang af indberettede bivirk-
ninger ved den mest anvendte ADHD-medicin, methylphenidat, som er det aktive stof
i bl.a. det meget anvendte legemiddel Ritalin. Stgrstedelen af indberetningerne ved-
rgrte velkendte bivirkninger, og gennemgangen af Laegemiddelstyrelsens bivirknings-
data viste ikke noget, der gav anledning til at @&ndre sikkerhedsinformationen for
methylphenidat i forhold til behandling af bgrn og unge med ADHD.

Se: http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udgivelser/2010/vurdering-af-sikkerheden-
ved-brug-af-methylphenidat-til-behandling-af-adhd

| januar 2016 satte Laegemiddelstyrelsen i nyhedsbrevet Nyt om Bivirkninger fokus pa
ADHD-medicin og risiko for bivirkninger i hjerte-kar systemet. En gennemgang af de
indberettede bivirkninger viste, at langt de fleste indberettede formodede bivirknin-
ger fra hjerte-kar systemet var kendte bivirkninger, der er beskrevet i produktresu-
meerne. De fleste patienterne var kommet sig igen efter bivirkningen, og behandling
med medicinen var ophgrt i de fleste tilfeelde. De hyppigst indberettede bivirkninger
fra hjerte-kar systemet var hjertebanken eller forhgjet puls. Analysen viste ogsa, at
antallet af nye brugere af ADHD-medicin er faldet gennem de senere ar, men at talle-
ne pegede pa leengere behandlingsvarighed, hvor flere bgrn maske fortsaetter be-
handlingen som voksne.

Se:https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/~/media/DOD71D6668684B0D
BDC49307C84DE6E9.ashx

Derudover har styrelsen flere gange i de senere ar beskrevet enkelte indberetninger
vedrgrende formodede alvorlige bivirkninger ved ADHD-medicin i Nyt om Bivirknin-
ger for at ggre laegerne opmaerksomme pa vigtigheden af at fglge de geeldende anbe-
falinger pa omradet. Der har isaer vaeret fokus pa, at ADHD-medicin ikke bgr gives til
patienter, der i forvejen lider af forskellige hjertesygdomme, at lsegen skal undersgge
patientens hjertestatus, fx blodtryk og puls, fgr behandlingsopstart, samt at patien-
terne skal overvages lpbende for tegn pa hjerte-kar bivirkninger under behandlingen.

”

Om medikamentel behandling af bgrn og unge med psykiske lidelser, herunder
ADHD, oplyser Sundhedsstyrelsen:

”Ifglge Sundhedsstyrelsens vejledning om medikamentel behandling af bgrn og unge
med psykiske lidelser er det en bgrne- og ungdomspsykiatrisk speciallegeopgave at
vurdere, om et barn eller en ung under 18 ar har behov for medikamentel behandling
af en psykisk lidelse, herunder ADHD.

Medikamentel behandling af bgrn og unge under 18 ar skal ske pa en klar og entydig
indikation. Finder speciallaegen, at der er indikation for medikamentel behandling,
skal speciallaegen opstille en plan for behandlingen. Denne plan skal indeholde fgl-
gende oplysninger:

e Kort og preaecis indikation for behandlingen

e En beskrivelse af de observationer og undersggelser af sygdommen, der un-
derbygger diagnosen og behandlingsindikationen

o Lazegemidlernes betegnelse, styrke, dosis, doseringshyppighed samt om der
er udstedt recept

e Hvilken laege der er ansvarlig for den fortsatte medikamentelle behandling
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e Behandlingens forventede varighed, herunder kontrol og eventuel sepone-
ringsdato

e De mal der forventes opnaet ved behandlingen

e  Plan for monitorering af effekt, bivirkninger og komplikationer

e Hvornar og i hvilke tilfaelde der skal ske ny vurdering ved speciallaege i bgr-
ne- og ungdomspsykiatri

e Tidspunkt for opfglgning og revision af planen

e Eventuelt supplerende behov for psykoterapeutisk, paedagogisk eller social
stgtte

e Navn pa kommunal kontaktperson, hvor dette er relevant.

| forhold til opfglgning pa effekt af den medikamentelle behandlingseffekt anbefaler
Sundhedsstyrelsen, at der anvendes sakaldte Rating scales, fx ADHD-rating scale, der
er skemaer, som udfyldes med henblik pa at evaluere behandlingseffekten.

Nar et barn vurderes at vaere velbehandlet, og dermed i hvad der kaldes vedligehol-
delsesbehandling, skal speciallaegen i bgrne- og ungdomspsykiatri ifglge Sundheds-
styrelsens vejledning mindst hvert halve ar sikre, at fglgende bliver vurderet:

e Om patienten trives i skole- eller arbejdsmaessig sammenhang, i familien og
i sine naere relationer

e  Om effekten af behandlingen er tilfredsstillende

e Omder er bivirkninger

e Om der er mistanke om misbrug hos patienten eller i hans/hendes miljg

e Om hgjde, vaekst, puls og blodtryk afviger fra normalvaerdierne

e Omderer behov for fortsat medikamentel behandling

e Omder er behov for at holde pause med den medikamentelle behandling.

Efter hver registrering skal speciallaegen tage stilling til den fortsatte medikamentelle
behandling.

Opfplgning omkring korrekt indtag af medicinen er ikke specificeret i Sundhedsstyrel-
sens vejledning, fraset at det i behandlingsplanen skal angives, hvilket dosis medicin
patienten skal indtage og hvor ofte. Som med anden behandling pahviler det imidler-
tid den laege, der udskriver medicinen og fglger behandlingen, at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed, herunder at sikre at patienten eller dennes foraeldre er infor-
meret om behandlingen.”

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Camilla Rosengaard Villumsen
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