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Uddybning om relevante bivirkningsindberetninger ved ambulant brug af Angusta
Leegemiddelstyrelsen oplyser i notatet fra 2022, at styrelsen har modtaget 1 indberetning om et
tilfeelde af fosterdad, hvor det ikke kan udelukkes, at Angusta har vaeret medvirkende arsag som felge
af vestorm og iltmangel under igangseettelsen. Indberetningen vedrarer en fgrstegangsfedende
kvinde, som blev igangsat med Angusta pa grund af graviditetens lezengde (uge 41+5) og hjemsendt
under igangseettelsen. Kvinden blev farst tilset pa fadegangen 12 timer efter igangsaettelsen og ca. 6
timer efter sidste livstegn fra barnet. Da kvinden har veeret hjemsendt og dermed ikke var under
observation under igangseettelsen, findes der ingen observationer eller malinger pa barnets tilstand
under igangseettelsen. Kvinden havde oplevet kraftige veer eller vestorm, der bl.a. kan pavirke barnets
hjerterytme og medfare iltmangel. Vestorm (hyperstimulation af livmoderen) og iltmangel (neonatal
asfyksi) er kendte bivirkninger ved Angusta.

Leegemiddelstyrelsen oplyser ogsa i notatet, at styrelsen har modtaget 1 indberetning om svaer
iltmangel og hjertestop hos barnet under igangsaettelsen. Det lykkes at genoplive barnet. Da der ikke
har veeret kontinuerlig monitorering af barnets eller moderens tilstand under igangseettelsen, er det
ikke muligt at dokumentere, hvad der preecist er gaet forud og vurdere, om det kunne have veeret
undgéet. Angusta kan ikke udelukkes at veere medvirkende arsag til iltmangel og hjertestop. |
produktresumeet for Angusta er iltmangel (neonatal asfyksi) og unormal hjerterytme beskrevet som
kendte bivirkninger. Hjertestop er ikke en kendt bivirkning, men det kan vaere en mulig alvorlig
konsekvens af unormal hjerterytme.

Det fremgar endvidere af notatet, at Leegemiddelstyrelsen har modtaget 12 indberetninger om
lynfadsler hos gravide, der var sendt hjem under igangsaettelsen, og i fem tilfaelde er fadslen foregaet
utilsigtet hjemme.

Leegemiddelstyrelsen oplyser i notatet, at styrelsen fremadrettet fortsat vil have fokus pa
indberetninger om formodede bivirkninger ved laegemidler til igangseettelse af fadsler og information
om indberetningspligten.

Leegemiddelstyrelsen er ved at gennemga indberetninger om formodede bivirkninger ved Angusta for
perioden fra 1. januar 2022 til 1. juli 2023 og har i den forbindelse ogsa identificeret fadselsforlab med
potentielle risici ved igangsaettelse med Angusta, hvor gravide har veeret hjemsendt under
igangseettelsen og selv har administreret leegemidlet. Det er primeert indberetninger om kendte
bivirkninger. Hyperstimulation er en kendt bivirkning ved Angusta, men der kan veere starre risiko, nar
gravide selv administrerer lzegemidlet hjemme uden mulighed for kontinuerlig monitorering. Der er
ogsa set nogle tilfeelde af lynfadsler. | enkelte tilfaelde har hyperstimulation fort til iveerkseettelse af
akut kejsersnit, og i enkelte tilfeelde har der veeret behov for efterfelgende behandling af barnet. Der
har ogsa veeret tilfaelde med blgdning og unormal fatal hjerterytme. Blgdning (efter fadslen) og
unormal fgtal hjerterytme er ogsa kendte bivirkninger ved Angusta.
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En indberetning om et dadfadt barn modtaget efter 1. juli 2023

Leegemiddelstyrelsen har efter 1. juli 2023 modtaget en bivirkningsindberetning om et dedfadt barn.
Sagen er under behandling. Leegemiddelstyrelsen kan pa nuveerende tidspunkt ikke vurdere, om den
gravides administration af Angusta hjemme (uden mulighed for kontinuerlig monitorering af mor og
barn) har veeret medvirkende arsag, eller om det var en overbaren graviditet med komplikationer, der
var arsagen. Kvinden har vaeret pa hospitalet til ambulant observation under igangseettelsesforlgbet,
og der har saledes veeret delvis monitorering af forlgbet.



