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Folketingets Sundhedsudvalg har den 7. marts 2022 stillet fglgende spgrgsmal nr. 502
(Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter
gnske fra Peder Hvelplund (EL).

Spgrgsmal nr. 502:

"Hvilken sikkerhed kan ministeren give for, at Leegemiddelstyrelsen ikke har samme
lemfeeldige tilgang til tilladelser af leegemidler pa et sa tyndt grundlag, og hvor der
@ndres i indlaegssedlerne fra “ma” til bgr som tilfaeldet har vaeret med Angusta?”

Svar:

Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at det er ansgger, der indsender forslag til oversaet-
telser af de engelske tekster efter endt procedure, som Laegemiddelstyrelsen sa tager
stilling til. Det er ifglge Laegemiddelstyrelsen usaedvanligt, at styrelsen ikke opdager
sadanne mangler i oversaettelsen fra ansgger, og styrelsens medarbejdere oplaeres
ngje i opgavevaretagelsen og er instrueret i at udfgre det med omhyggelighed. Leege-
middelstyrelsen anser det for at veere et enkeltstaende tilfeelde.

Leegemiddelstyrelsen har videre oplyst, at det er vaesentligt at bemzerke, at oversaet-
telsesfejlen betgd, at der var strengere krav til anvendelsen, end der skulle have vee-
ret i forhold til dokumentationen. Der har sdledes ikke vaeret tale om en lempeligere
regulering, end hvad der rettelig fglger af leegemiddelevalueringen.

Herudover er der indhentet bidrag fra Leegemiddelstyrelsen vedrgrende det konkrete
forlgb, som jeg kan henholde mig til:

”Angusta blev godkendt i Danmark (samt Finland, Island, Norge og Sverige) 1. marts
2017. Ved en efterfglgende procedure blev produktet i slutningen af 2017 (og pa
samme grundlag som den oprindelige ansggning og godkendelse) godkendt i fgl-
gende lande: Bulgarien, Estland, Frankrig, Kroatien, Letland, Polen, Rumaenien, Slova-
kiet, Slovenien, Tjekkiet og Ungarn. | forbindelse med en efterfglgende gennemgang
af produktresumeet blev vi opmaerksomme pa en upraecis oversettelse i produktre-
sumeets pkt. 4.2 og pkt. 4.4:

Den engelske ordlyd, der ikke har veeret eendret, er som fglger (fremhaevet for at
markere forskelle):

“<Product name> should only be administered by trained obstetric personnel in a hos-
pital setting where facilities for continuous fetal and uterine monitoring is available
and the cervix should be assessed carefully before product use.”
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| det danske produktresumé var dette oprindeligt oversat til:

“Angusta md kun administreres af oplaert obstetrisk sundhedspersonale pd et sygehus
hvor der er udstyr til kontinuerlig monitorering af uterus og foster tilgeengeligt, og
cervix skal undersgges ngje inden brug af laeegemidlet.”

Ved gennemgang af SmPC’et (produktresuméet) blev det i 2018 vurderet, at en mere
korrekt oversaettelse ville vaere:

“Angusta bgr kun administreres af oplaert obstetrisk sundhedspersonale pd et sygehus
hvor der er udstyr til kontinuerlig monitorering af uterus og foster tilgaeengeligt, og
cervix skal undersgges ngje inden brug af legemidlet.”

Denne andring i ordlyden i det danske produktresume er saledes foretaget pa bag-
grund af en konkret vurdering af, at den nye ordlyd bedre afspejler, hvad der oprin-
deligt var godkendt.

I umiddelbar forlaengelse af eendringen af produktresuméets ordlyd gav Leegemiddel-
styrelsen meddelelse til indehaveren af markedsfgringstilladelsen om, at denne skulle
opdatere ordlyden af indleegssedlen i henhold til 2ndringen af produktresuméet. Den
29. marts 2022, erindrede Leegemiddelstyrelsen markedsfgringstilladelsesindehave-

ren om ovennavnte meddelelse, og den seneste version af indlaegssedlen pa ”"Inlaegs-
sedler.dk” indeholder nu fglgende tekst:

"Angusta bgr kun gives af oplaert sundhedspersonale pd et sygehus, hvor der er udstyr
til at overvdge dig og dit barn. Livmoderhalsen vil blive undersggt ngje inden du tager
Angusta.”

Det kan i denne forbindelse oplyses, at indehaveren af en markedsfgringstilladelse til
et laegemiddel er ansvarlig for, at indleegssedlen er udformet i overensstemmelse

med produktresuméet, jf. § 35, stk. 1, i bekendtggrelse om maerkning m.m. af lzege-
midler til mennesker.”
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