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Det talte ord geelder
[Tale til brug for besvarelse af SUU alm. del spm. I-K om laegemidler til bgrn ved abent
samrad i Sundheds- og Zldreudvalget den 7. november 2017, kl. 15.30-16.30.

Varighed 10 minutter]

Samradstale

[Spergsmal | lyder sdledes:

"Ministeren bedes redeggre for regeringens holdning til, at der
udskrives medicin i bgrne- og ungdomspsykiatrien, som
angiveligt ikke er testet og godkendt til bgrn, hvilket dermed
kraenker bgrn og unges ret til en effektiv og sikker behandling?
Der henvises bl.a. til artiklen “Syge danske bgrn far

voksenmedicin” bragt i Radio 24syv 15. september 2017?”

Sp@rgsmal J lyder:

”"Ministeren bedes redeggre for, om og i givet fald hvad
regeringen pataenker at ggre for at reducere udskrivningen af
medicin i bgrne- og ungdomspsykiatrien, der ikke er testet og
godkendt til b@érn, og som derfor kraeenker bgrn og unges ret til

en effektiv og sikker behandling?”



Spgrgsmal K lyder:

”"Ministeren bedes redeggre for, hvorfor mange bgrn fortsat
bliver medicineret med voksenmedicin pa trods af, at
Leegemiddelstyrelsen tidligere har indskaerpet, at f.eks.
antipsykotisk medicin kan fgre til alvorlige bivirkninger, sasom
selvmordsadfaerd og depression? Der henvises bl.a. til artiklen
"Bgrn fik mareridt og tics efter brug af medicin til skizofrene
voksne”, Berlingske den 2. november 2016.
https://www.b.dk/nationalt/boern-fik-mareridt-og-tics-

efterbrug-af-medicin-til-skizofrene-voksne”.
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Svar:
Tak for spgrgsmalene, som jeg vil tillade mig at besvare under

et.

Udbuddet af leegemidler til bgrn er en vaesentlig problemstilling,
og jeg er overordnet enig med spgrgeren i, at der er behov for at

fa testet og godkendt flere laegemidler specifikt til bgrn.

Der er iveerksat initiativer pa omradet, som jeg vil komme ind pa

om et gjeblik.

Men jeg synes ogsa, at det er vaesentligt at naevne —som
spegrgeren selv naevner det — at der er afholdt et samrad for
meget kort tid siden om samme emne, hvor vi ogsa har veeret
igennem en lang raekke af de her spgrgsmal, savel som jeg har

svaret pa en raekke skriftlige spgrgsmal netop omkring udvikling.
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Og nar det kommer til udvikling, synes jeg, at det er vaesentligt
at starte med at sige, at vi jo heldigvis har set et fald i brugen af
bade antidepressiv og antipsykotisk medicin, mens vi har set en
stagnation i forbruget af ADHD-medicin. For eksempel er
antallet af bgrn, der opstartedes i behandling med
antidepressive leegemidler fra 2010 frem til 2016, faldet med

knap 50 pct.
Det, synes jeg, sadan set er en vigtig ramme for diskussionen at
have med — nar det bliver indikeret, at det her er et stigende

problem — at vi rent faktisk har set et fald pa omradet.

Jeg vil ogsa gerne starte med at understrege, at nar vi har med

alvorligt syge bgrn at ggre, sa skal de behandles.
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Bade med en lang raekke alternative metoder, som spgrgeren
navner, og som vi ogsa har talt om bade pa det seneste samrad
og her i udvalget i flere tilfeelde. Men der kan ogsa vaere
situationer, hvor alvorligt syge bgrn ikke kan behandles
tilstreekkeligt med det eller ikke tilstreekkeligt med de typer af
medicin, der er pa markedet rettet mod bgrn. Og i de tilfeelde er
man ngdt til at kigge pa den medicin, der sa bliver udskrevet off

label.

For bgrn med selvmordstanker, skaeeremaerker langt op ad
armene eller altoverskyggende tvangshandlinger skal have
mulighed for at fa behandling — og ogsa den ngdvendige medicin

i de tilfaelde, hvor der er behov for medicin.

Og hvis vi kigger pa nogle psykiatriske overlaeger, sa mener de,
at det kan veere direkte livsfarligt, hvis patienter med for
eksempel svaer depression ikke bliver behandlet med

antidepressiv medicin.
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Derfor er der ingen tvivl om, at det bedste ville vaere, at den
medicin, der anvendes, var testet og godkendt til bgrn — hvad
den i mange tilfaelde er. Men er det ikke muligt, eller har det
godkendte praeparat ikke den gnskede effekt pa lige netop det
her barn, kan det vaere ngdvendigt, at speciallaegen udskriver et

andet legemiddel til barnet.

Det er den diskussion, vi skal have pa dette samrad, som vi ogsa

har haft pa de tidligere samrad om of flabe-udskrivning.

Jeg synes, at det er fornuftigt, at laeger, som har ekspertise og
erfaring med behandling af bgrn, har mulighed for at udskrive
voksenlaegemidler til bgrn sakaldt ”off label”, nar
berneleegemidlerne ikke virker eller endnu ikke findes pa

markedet.

Jeg synes, at det alternativ, der er; nemlig ingen behandling ofte

kan veere endnu vaerre. Derfor er det vigtigt, at man tager denne

her diskussion og seetter tingene i relation til hinanden.
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Nar det er sagt, er det klart, at det er ngdvendigt, at den off
label-behandling, der sker af bgrn, sker i ordentlige og sikre
rammer. Derfor er det ogsa vigtigt at fglge de vejledninger, der

er pa omradet:

e For det fgrste skal medicinsk behandling ifglge
Sundhedsstyrelsens vejledning pa omradet ikke veere
ferstevalg ved behandling af de fleste psykiske lidelser hos
bérn og unge. Det er i stedet psykoedukation og

samtaleterapi.

Det kunne ogsa vaere noget af det, som spgrgeren
naevner, og som vi lige har afsat midler til i faellesskab fra
satspuljen. Men ogsa en lang raekke lignende
behandlingsmetoder, som ikke indbefatter medicin som

forstevalg.

e For det andet er det som udgangspunkt kun speciallaeger

med relevante specialer for bgrn, som ma udskrive

psykofarmaka til bgrn og unge.
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e For det tredje kraever udskrivning af laegemidler, der
anvendes off label, at laegen ngje afvejer fordele og
ulemper ved behandlingen og er seerligt grundigt med at

informere barnet eller dets pargrende om risici.

e Og endelig for det fjerde, er laegen forpligtet til at
indberette alt, hvad der muligvis kan vaere bivirkninger af
en off label-behandling, til Leegemiddelstyrelsen. Sa
styrelsen har overblik over eventuelle faresignaler eller

me@nstre i bivirkninger ved off label-brug af laegemidlet.

Off label behandling af bgrn er dermed ikke det optimale
scenarie — det medgiver jeg i hgj grad — men det behgver heller

ikke at vaere et skraekscenarie.

Derfor er det relevant at se pa, hvor mange bgrn, der egentlig

behandles med laegemidler, som ikke er godkendt til bgrn.

Spergeren har i samradet henvist til artikler samt en

undersggelse bragt i Ugeskrift for Leeger, som har haft fokus pa

behandling af bgrn med psykofarmaka.
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Sundhedsdatastyrelsen har derfor samlet data for behandling af
bern og unge under 18 ar grupperet inden for fire forskellige
lzegemiddelgrupper, der kan betegnes som psykofarmaka. Det
er antidepressive og antipsykotiske laegemidler,
centralstimulerende legemidler til behandling af blandt andet

ADHD samt beroligende lzegemidler, herunder sovemedicin.

Styrelsens undersggelse viser helt overordnet, at godt 5.400
barn ud af godt 14.000 bgrn, der i 2016 opstarter behandling
med et for dem nyt psykofarmakum, har faet et laegemiddel, der
ikke er godkendst til behandling af bgrn i deres aldersgruppe. Det

svarer til 39 pct. af behandlingerne.

Sundhedsdatastyrelsen finder altsa en off label-rate, der er
sammenlignelig med, men dog lidt lavere, end de 42 pct. fra
undersggelsen i Region Hovedstaden, som spgrgeren henviser til

med artiklen i Ugeskrift for Laeger.
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Styrelsens undersggelse adskiller sig dog fra regionens pa nogle
parametre. Sundhedsdatastyrelsens undersggelse er
landsdakkende, anvender nyere data fra 2016, og off label-
raten opggres kun i forhold til alder og ikke i forhold til

indikation, dosis, behandlingsvarighed og administrationsform.

Med det in mente viser styrelsens undersggelse en raekke
interessante forskelle i forhold til regionens undersggelse, nar

der stilles skarpt pa de enkelte leegemiddelgrupper.

For antidepressiva er andelen 20 pct. i styrelsens undersggelse,

mens den er halvanden gang sa stor i regionens, nemlig 51 pct.

For antipsykotiske lzegemidler er andelen 73 pct. i den nationale

undersggelse og hele 96 pct. i Region Hovedstadens.

Nar den samlede off label-rate i de to undersggelser alligevel er
ret ens, skyldes det udviklingen i forbruget af det ikke-
godkendte sovemiddel Melatonin, som spg@rgeren ogsa peger
pa. Forbruget har her vaeret stigende over en arraeekke, men

stiger nu mindre kraftigt.
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Samlet set kan der for disse tre grupper af psykofarmaka ud fra
de nationale tal ses, hvad der lidt forsigtigt kan indikere et mere
positivt billede i forhold til regionens tal. Det kan dog bade
skyldes udviklingen siden 2014 og forskelle i opggrelsesmetode,

hvor de nationale tal kan veere underestimerede.

Nar vi ser pa forbruget af psykofarmaka til bgrn, synes jeg dog,
at den vigtigste udvikling er udviklingen i det samlede forbrug.
Det veere sig off label-behandling eller ej, som jeg ogsa startede

med at sige.

Her ses pa vaesentlige punkter et stgt fald. Det gelder bade
behandling med antidepressiva og antipsykotika, mens

forbruget af ADHD-medicin er stagneret.

Og som jeg ogsa sagde i begyndelsen, kan vi eksempelvis se, at
antallet af bgrn, der opstartes i behandling med antidepressive

legemidler fra 2010 til 2016, er faldet med knap 50 pct.

Jeg synes, at det er en rigtig positiv udvikling, og det er ogsa en

vigtig praemis for en nuanceret drgftelse af psykiatrisk

behandling af b@grn og unge.
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Samtidig viser Sundhedsdatastyrelsens tal, at i alle fire

lzegemiddelgrupper er det speciallzeger, der i de allerfleste

tilfeelde udskriver det nye psykofarmaka til bgrnene. Det er
betryggende, synes jeg. Og jeg synes ogsa, at man kan se, at det
netop som vi diskuterede pa det seneste samrad om den her
sag, grundleeggende er i overensstemmelse med

Sundhedsstyrelsens retningslinjer pa omradet.

Selv om der pa flere omrader ses en positiv udvikling, sidder
mange nok alligevel tilbage med det naturlige spgrgsmal,
hvorfor der ikke er nok lzegemidler, som godkendes til

behandling af bgrn, nar efterspgrgslen er der?

Det kan der vaere rigtig mange arsager til. For eksempel at
vurderingen af rentabiliteten af at teste og markedsfgre et
legemiddel til en begraenset malgruppe betyder noget. Eller at
overvejelser omkring, hvilket segment en virksomhed gnsker at
gore sig geldende inden for, ogsa kan betyde noget for, hvilke

malgrupper man tester et praeparat i forhold til.
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Det betyder, at der ikke altid vil vaere lige preecis det sortiment
af godkendte lzegemidler, som kan vaere gnskeligt set fra en

behandlingsmaessig synsvinkel.

Problemstillingen med mangel pa godkendte laegemidler til bgrn
kendes i hgj grad ogsa pa EU-niveau, og det er
Leegemiddelstyrelsens umiddelbare vurdering, at Danmark ikke

er hardere ramt end de gvrige EU-lande.

Da laegemiddelomradet i hgj grad er EU-reguleret, og da
leegemiddelindustriens marked er globalt, er det ét af de
omrader, hvor vi kigger pa en faelles europeeisk indsats, fordi det

er et faelles europeeisk problem, som ogsa bedst Igses i EU-regi.

Og sa kan man sa spgrge, hvad EU sa gor for at fa godkendt flere

legemidler til bgrn?

Som et tiltag for at tilvejebringe flere laegemidler til b@rn har EU
og vi i faellesskab gjort det obligatorisk, at alle nye ansggninger
om markedsfgringstilladelse i Danmark og resten af EU som
udgangspunkt skal indeholde resultater af kliniske forsgg med

laegemidlet pa bgrn.
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Kravet gaelder bade ved ansggning om markedsfgring af nye
lzegemidler og ved ans@gning om godkendelse af et eksisterende

lzegemiddel til nye indikationer.

Herudover er der nedsat en raekke ekspertudvalg i EU, der skal
finde veje til at gge tilgeengeligheden af godkendte laegemidler
til indikationer, der i dag behandles off-label. Det gaelder ogsa

legemidler til bgrn.

EU's initiativer og dem, vi har taget i feellesskab, viser allerede
en positiv effekt. Ifglge Leegemiddelstyrelsen blev der i 2012
igangsat 17 kliniske forsgg med lsegemidler til bgrn i Danmark.
Det svarer til 7 pct. af det samlede antal godkendte kliniske

forspg det ar.
Fire ar senere, i 2016, blev der godkendt 35 nye kliniske forsgg

med leegemidler til bgrn i Danmark. Det svarer til 12 pct. af det

samlede antal godkendte kliniske forsgg det ar.
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Der er altsa tale om mere end en fordobling pa 4 ar af antallet af
kliniske forsgg med laegemidler til bgrn i absolutte tal. Og en
stigning pa 5 procentpoint i andelen af forsgg med laegemidler

til bg@rn ud af samtlige forsgg.

Pa EU-plan ses en tilsvarende positiv udvikling — bare i langt
stgrre skala. Det indikerer, at tiltagene for at tilvejebringe flere

godkendte legemidler til bgrn har haft en effekt.

Afslutningsvis vil jeg understrege, at regeringens indsats pa
ingen made er énstrenget. Vi har et stort og konstant fokus pa at
sikre bgrn og unge med psykiske lidelser bedre vilkar i

sundhedsvasenet.

Hvis vi skal rette blikket fremad, er der szerligt tre tiltag, som jeg
synes, at det er veerd at naevne. For det her er jo ikke kun en
diskussion om medicin eller off label-brug af medicin. Det er
grundlaeggende en diskussion om, hvordan vi forebygger, at sa

mange bgrn og unge ender med psykiske lidelser.
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For det fgrste vil jeg gerne fremhaeve den satspuljeaftale, som vi

indgik sent torsdag aften. Den giver et gevaldigt Igft til bgrne- og
unge omradet og de tidlige indsatser i barnets og den unges
naermiljg, sa vi kan forebygge nogle af de alvorlige psykiske
lidelser og — i nogle tilfelde —ogsa mindske behovet for medicin

til bgrn.

Det, synes jeg, er rigtig vigtigt, for det er jo hele sigtet med det.

Nemlig at undga, at der er bgrn, der har behov for medicin.

Vi har i feellesskab afsat 215 mio. kr. over 4 ar til en ny
fremskudt regional funktion, hvor den specialiserede psykiatri sa
at sige skal rykke helt derud, hvor bgrn og unge er, bade ud i
kommunerne, ude pa uddannelsesinstitutionerne og i bgrnenes

naermiljg.
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For det andet tog jeg tilbage i januar initiativ til, at vi skulle lave

en gennemgang af styringen i hele psykiatrien og dermed have
et ordentligt overblik og ogsa et grundlag for at give psykiatrien
et |Igft. Bade nar det handler om at komme med anbefalinger til
styrket kvalitet, nar det handler om at sikre bedre brug af data,
og ikke mindst nar det handler om nye mader at organisere
indsatsen pa, der kan sikre sammenhang pa tveers af sektorer
og forebygge genindlaeggelser. Savel som det handler om at
sikre, at vi arbejder forebyggende — ikke mindst pa bgrne- og

ungeomradet.

For det tredje vil jeg fremhaeve den satspuljeaftale, som vi

indgik sidste ar, hvor der blev sat fokus pa bade udvikling og
implementering af forlgbsprogrammer for bgrn og unge med
depression, angst, spiseforstyrrelser og ADHD, og hvor selvskade

var et tvaergaende element.
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Det er rigtig vigtigt, fordi i dag er der desvaerre store geografiske
forskelle pa, hvor gode kommuner og regioner er til at
organisere indsatsen for bgrn og unge med de diagnoser. Jeg
tror, at forlpbsprogrammerne vil veere med til at sikre en mere
ensartet og en mere sammenhangende indsats over for

malgruppen.

Jeg forventer ogsa, at initiativerne vil fungere som en
katalysator for den gvrige positive udvikling pa omradet, hvor vi

i langt hgjere grad arbejder mere forebyggende.

Sa det er bestemt ikke en énstrenget indsats. Det handler ikke
om udelukkende at have fokus pa medicin, men der er bgrn og
unge — ogsa pa det psykiatriske omrade — der kan have gavn af
medicin, og dér skal vi selvfglgelig arbejde pa, at medicinen er

godkendt til bgrn og unge.
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Men sa leenge den ikke er det, ma vi have tillid til, at de
specialleeger, vi har pa omradet, med deres off label-brug af
medikamenter altid har barnets bedste for gje i forhold til at
anvende det. Fordi der nogle gange ikke er nogle alternativer,
eller de alternativer, der er, simpelthen har for mange

bivirkninger for det enkelte barn.

Tak for spgrgsmalene og tak for ordet!

Side 19



