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Folketingets Sundhedsudvalg har den 22. marts 2021 stillet fglgende spgrgsmal nr.
1007 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmaleter stillet
efter gnske fra Jane Heitmann (V).

Spgrgsmal nr. 1007:

"Ministeren bedes oplyse, hvor mange dgdsfald der har vaeret i psykiatrien i perio-
den2010-2020,som kan henfgres til brugen af psykofarmaka, hvor en kendt bivirkning
er "hjertestop”/ pludseligoguforklarligded og i forlaengelse heraf oplyse, hvilke over-
vejelser ellerinitiativer dgdsfaldene har givet anledning til i de enkelte regioner? Op-
gorelsen bedes fremsendt opgjort pr. ar pr. region”

Svar:
Til brugfor besvarelsen af spgrgsmalet, har jegindhentet bidragfra Leegemiddelstyrel-
sen og Danske Regioner, til hvilkejegkan henholde mig.

Leegemiddelstyrelsen oplyser:

"Leegemiddelstyrelsen kanikke oplyse, hvor mange dgdsfald der har veeret i psyki-
atrieni perioden 2010-2020, som kan henfgres til brugen af psykofarmaka, hvor en
kendt bivirkninger hjertestop eller pludselig (uforklarlig) dgd. | den forbindelse henvi-
ses der til SUU alm. del endeligt svar pa spm. 1090 (2017-18).

Leegemiddelstyrelsen fgrer et register over danske indberetninger om formodede bi-
virkninger. Bivirkningerneregistreres i styrelsens bivirkningsdatabase. En indberet-
ningom en formodet bivirkning er ikke ensbetydende med, at der er dokumenteret
sammenhang mellem den formodede bivirkning og det anvendte laegemiddel. Der
kanveere andre arsager, fx patientens helbredsforhold, anden behandlingellerinter-
aktioner mellem andre laegemidler.

Leegemiddelstyrelsen hartil brug for vores bidraglaveten sggningi bivirkningsdata-
basen. Vi har lagt til grund, at sggningen skal omfatte dgdsfaldi perioden 2010-2020,
der er relateret til hjertestop eller pludselig (uforklarlig) dgd, og hvor det af laegemid-
lets produktresumé fremgar, at en kendt bivirkning ved lazegemidlet er hjertestop eller
pludselig (uforklarlig) dgd.

Leegemiddelstyrelsen har ved s@ggningen identificeret41 indberetninger om formo-
dede bivirkninger ved psykofarmaka, somomhandler dgdsfald, der er relateret til
hjertestop og pludselig (uforklarlig) dgd, og hvor det af lzegemidlets produktresumé
fremgar, at en kendt bivirkningved lzegemidlet er hjertestop eller pludselig(uforklar-
lig) dgd.

Leegemiddelstyrelsen har nedenfor indsaten oversigt over indberetninger opgjort pr.
arpr.region. | 9af de 41 indberetninger har Leegemiddelstyrelsen ikke oplysninger
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om, i hvilken region dgdsfaldeter indtruffet. Der er taleom indberetninger, som er

indsendtaf indehaveren af markedsfgringstilladelsen, og blandtandet stammer fra

publiceredeartikler i medicinsklitteratur. Herudover er en enkelt af de 41 indberet-
ninger fra Grgnland.”

Opgorelseover de 41 indberetninger opgjort pr. ar:
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Danske Regioner oplyser:

"Danske Regioner kan overfor Sundhedsministerietoplyse, atpsykiatrieni samtlige
regioner arbejder med patientsikkerhed pa flere niveauer.

Safremt der i psykiatrien opstar uventede situationer, hvor behandlingen af patienter
far et utilsigtetforlgb, eller der sker uheld eller ulykker, der involverer patienter, fgl-
ges der meget konkret og grundigt op pa dissesituationer. Opfglgningen skerinden
for rammerne af arbejdet med utilsigtede haendelser (UTH) jf.sundhedsloven, og
med de pligtigeindberetninger til centrale myndigheder herom. Ethvert uventet
dgdsfaldi psykiatrien behandles pd samme made som uventede dgdsfaldisomatik-
ken og safremt der er mistankeom en kriminel handling kontaktes politiet.

Utilsigtede haendelser (UTH’er) indrapporteres i Dansk Selskab for Patientsikkerheds-
data-base (DPSD), og kategoriseres her efter alvorlighed for patienten. Der afholdes
systematiskeanalyser afalleindrapporteredealvorlige og dgdelige utilsigtede haen-
delser med fokus pa laering.”

Danske regioner oplyser endvidere:
"Regionernes konkrete arbejdemed at sikre,at der til enhver tid bruges den rigtige

medicini de rette doser til de rette personer, indbefatter en langrakke initiativer og
procedurer. Formalet hermed er at begraense bivirkninger, undga polyfarmaci mv. og

hermed forebygge komplikationer og ulykker med relation til medicin/psykofarmaka.
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Eksempler pa regionaletiltagog procedurer indbefatter:

- At den farmakologiske behandling baseres pa algoritmer og andreretningsgi-
vende dokumenter inden for leegemiddelomradet.

- At den farmakologiske behandling med risikoleegemidler fglges og at bivirk-
ninger monitoreres.

- Atregionernes enheder for rationel farmakoterapiindgari dialog med hospi-
talsledelser ogklinikker om den medicinske behandling.

- At regionernes enheder for rationel farmakoterapi tilbyder faglig radgivning
om rationel psykofarmakoterapi, input til medicingennemgange samt under-
visning til laeger og @vrigt sundhedspersonalei bade primaer- og sekundaer-
sektoren.

- Afholdelseaf temadage om bivirkninger ved psykofarmaka.

- Afholdelse Medicinskolefor savel nyansattelaeger som speciallaeger.

- Arden regionale Leegemiddelkomité for Psykiatri fglger |aegemiddelforbruget

- Atregionens Klinisk Farmakologiske Enhed og Sygehusapoteket sammen med
psykiatrien gennemgar psykofarmakologiske problemstillinger for at identifi-
cere farmakologiskerisikopatienter.”

Med venlighilsen

Magnus Heunicke /  KristineLilholtNilsson
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