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Folketingets Sundhedsudvalg har den 12. oktober 2021 stillet fglgende spgrgsmal nr.
42 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet ef-
ter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 42:

"Hvilke overvejelser fgrte opggrelsen fra professor i klinisk farmaci Lise Aagaard -
offentliggjort i Ugeskrift for Laeger i februar 2013 - der viste at naesten 2.500
bivirkningsrapporter om 4.500 bivirkninger hos bgrn (en del meget alvorlige) - til
hos de davaerende sundhedsmyndigheder og den daveerende regering?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen indhentet bidrag fra Leegemiddelstyrelsen, til hvilket
jeg henholder mig. Leegemiddelstyrelsen oplyser:

”Det fremgar af artiklen, at der i perioden 1998-2007 er indsendt 2.437 indberetnin-
ger om 4.500 formodede bivirkninger hos 0-17-arige i Danmark. Lise Aagaard oplyser
i artiklen, at forskningsenheden for Klinisk Farmakologi pa Det Sundhedsvidenskabe-
lige Fakultet, Syddansk Universitet, har analyseret alle spontane indberetninger om
formodede bivirkninger hos 0-17-arige, der var sendt til Sundhedsstyrelsen i perio-
den, og at en femtedel af de formodede bivirkninger var relateret til off-label ordina-
tioner. Off-label er i forbindelse med undersggelsen blevet defineret som medicin,
der var udskrevet til bgrn uden for godkendt aldersgruppe.

Det fremgar derudover af artiklen, at 60 procent af de formodede bivirkninger, der
var relateret til off-label ordinationer, var alvorlige, og at 42 procent af alle de indbe-
rettede formodede bivirkninger hos bgrn var alvorlige. Laeger indberettede den stor-
ste del af de formodede bivirkninger. Lise Aagaard konkluderede i artiklen, at fore-
komsten af bivirkninger hos bgrn er hgj, og at mange af bivirkningerne er alvorlige.
Det fremgar ogsa af konklusionen i artiklen, at bgrn, som far udskrevet laegemidler,
der ikke er godkendst til denne population, ma monitoreres hyppigt, og at alvorlige
samt sjeeldent forekommende bivirkninger bgr indrapporteres til myndighederne,
indtil flere kliniske forsgg er udfert.

Det skal indledningsvis bemaerkes, at Leegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen i
perioden 2012 — 2015 var en samlet styrelse under navnet Sundhedsstyrelsen. |
denne besvarelse bruges derfor navnet Sundhedsstyrelsen for den omtalte periode,
og ellers bruges navnet Laeegemiddelstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen havde, i arene op til artiklens udgivelse, haft saerlig fokus pa ind-
beretninger om formodede bivirkninger hos bgrn, og det blev Igbende overvaget og
underspgt, om indberetninger om formodede bivirkninger hos bgrn indeholdt signa-
ler om nye eller &ndrede risici ved lzegemidlerne. En indberetning om en formodet
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bivirkning er ikke det samme som en faktisk sammenhaeng med leegemidlet. Der kan
vaere andre arsager, fx patientens helbredstilstand eller anden behandling.

Leeger og tandlaeger havde pligt til at indberette formodede bivirkninger til Sundheds-
styrelsen. For sa vidt angar nye godkendte laegemidler, bortset fra generiske laege-
midler, skulle laeger og tandlzeger indberette alle formodede bivirkninger (bortset fra
formodede bivirkninger som fglge af medicineringsfejl) hos patienter, som de havde i
behandling. Denne skaerpede indberetningspligt var geeldende i de fgrste 2 ar fra fak-
tisk markedsfgring af leegemidlet. Herefter omfattede indberetningspligten alle for-
modede alvorlige eller uventede bivirkninger.

En bivirkning var (ligesom i dag) defineret som en skadelig og utilsigtet reaktion pa et
legemiddel. Definitionen omfattede dermed ogsa bivirkninger, der var opstaet i for-
bindelse med off-label anvendelse af et godkendt lzegemiddel. Der er en fzlles euro-
paeisk definition i EU/E@S.

Definitionen af en bivirkning blev @&ndret i 2012 med henblik pa at sikre overvagning
af bivirkninger, uanset om de opstar ved anvendelse af laegemidler inden for det god-
kendte produktresumé eller uden for produktresumeet, herunder bivirkninger som
fglge af off-label brug, forkert brug, medicineringsfejl og misbrug af laegemidler. En
alvorlig bivirkning var (er) defineret som en bivirkning, der er dgdelig, livstruende,
kraever hospitalsindlaeggelse eller forlaengelse af hidtidig hospitalsindleeggelse, eller
som resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed, eller
som er en medfgdt anomali eller fedselsskade. En uventet bivirkning var (er) define-
ret som en bivirkning, hvis art, alvor eller resultat ikke er naevnt i produktresumeet.

For generiske leegemidler omfattede indberetningspligten formodede alvorlige eller
uventede bivirkninger fra faktisk markedsfgring af laegemidlet. Sundhedsstyrelsen
kunne i gvrigt beslutte, at et leegemiddel i en periode skulle vaere omfattet af skeerpet
indberetningspligt med henblik pa at indsamle mere viden om bivirkninger ved laege-
midlet og skaerpe bivirkningsovervagningen. Sundhedsstyrelsen offentliggjorde en
ajourfgrt fortegnelse over de godkendte laegemidler, hvor lzeger og tandlzaeger skulle
indberette alle formodede bivirkninger, pa sin hjemmeside. Andre sundhedsperso-
ner, patienter og pargrende kunne i gvrigt indberette alle formodede bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen.

Artiklen fra 2013 bekraeftede, at der er behov for at have sarlig fokus pa at styrke vi-
den om sikkerheden ved anvendelse af laegemidler til bgrn, herunder gennem indbe-
retninger om formodede bivirkninger. Artiklen gav dog ikke anledning til konkrete
@ndringer i Sundhedsstyrelsens i forvejen hgje fokus pa indberetninger om formo-
dede bivirkninger hos bgrn. Ligeledes medfgrte artiklen ikke aendringer i reglerne om
sundhedspersoners indberetning af formodede bivirkninger.

Reglerne om sundhedspersoners indberetning af formodede bivirkninger er dog se-
nere blevet &endret, saledes at jordemgdre og behandlerfarmaceuter ogsa har faet
pligt til at indberette formodede bivirkninger, og saledes at indberetninger om for-
modede bivirkninger hos patienter, som leeger, tandlaeger, jordemgdre, behandler-
farmaceuter har i behandling eller har behandlet, skal sendes til Leegemiddelstyrel-
sen. Jordemgdre og behandlerfarmaceuter har faet indberetningspligt med henblik
pa at styrke bivirkningsovervagningen af laegemidler, og indberetninger om formo-
dede bivirkninger skal sendes til Leegemiddelstyrelsen, der er den nationale myndig-
hed med ansvar for overvagning af leegemidlers sikkerhed. Reglerne er ogsa blevet
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@&ndret sdledes, at andre sundhedspersoner, patienter og pargrende kan indberette
alle formodede bivirkninger til Legemiddelstyrelsen.

Leegemiddelstyrelsen har ogsa i dag seerlig fokus pa indberetninger om formodede bi-
virkninger ved leegemidler, der bliver anvendt til bgrn. Det skyldes bl.a., at mange lee-
gemidler ikke er godkendt til behandling af bgrn, og at der kan veere seerlige risici for-
bundet med lzegemiddelbehandling af bgrn. Alle indberetninger om formodede al-
vorlige og uventede bivirkninger hos bgrn bliver rutinemaessigt undersggt i forhold til
en mulig arsagssammenhang med leegemidlerne. Det bliver Ipbende overvaget og
vurderet, om indberetninger om formodede bivirkninger hos bgrn indeholder signa-
ler om nye eller &endrede risici ved leegemidlerne.

Leegemiddelstyrelsens overvagning af leegemidlers sikkerhed, herunder overvagning
af bivirkninger hos bgrn, foregar i et teet samarbejde med Det Europaeiske Leegemid-
delagentur (EMA) og leegemiddelmyndighederne i de andre EU/E@S-lande.”

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Evina Heydari
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