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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 20. september 2013
stillet fglgende spargsmal nr. 969 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Stine
Brix (EL).

Spgrgsmal nr. 969:

"Vil ministeren redeggre for, hvorvidt de fadeafdelinger, som har faet udleve-
ringstilladelse til Angusta, ma anvende denne behandling ambulant, pa trods
af at denne praksis direkte frarades i indleegssedlen til praeparatet?”

Svar:

Anvendelse af leegemidler, som ikke er godkendt efter europaeiske godkendel-
sesprocedurer, og som anvendes med baggrund i en udleveringstilladelse fra
Sundhedsstyrelsen, som det er tilfeeldet for Angusta, forudsaetter lsegens fagli-
ge afvejning af fordele og ulemper ved behandlingen og alternative behand-
lingsmuligheder. Ved anvendelse af laeegemidler off-label sdvel som pa udleve-
ringstilladelse, har lsegen en skeerpet informationspligt over for patienten.

For s& vidt angar ambulant behandling med Angusta kan jeg henvise til min
besvarelse af 4. september 2013 af SUU alm. del spgrgsmal 785, hvoraf fal-
gende fremgar:

"Sundhedsstyrelsen har oplyst fglgende, som jeg kan henholde mig til:

"Leeger har, som anfgrt i svar pa SUU alm. del spargsmal 777, pligt til at udvi-
se omhu og samvittighedsfuldhed ved behandling med misoprostol. Som ved
behandling med andre lszegemidler, er det den ordinerende lsege, der har an-
svar for behandlingen, herunder p& hvilken made misoprostol kan administre-
res hos den enkelte patient.

Hvis en laege vurderer, at en gravid kvinde kan sendes hjem med misoprostol
og afvente, at fgdslen gér i gang, indgar det som en del af leegens vurdering,
om den gravide kvinde er i stand til selv at administrere lazegemidlet. Leegen
skal ligeledes vurdere om den givne instruktion, vedr. indtagelse af lsegemidlet
og eventuelle bivirkninger eller komplikationer, er tilstraekkelig til, at den enkel-
te kvinde forstar, hvornar og ved hvilke symptomer hun skal henvende sig til
fodeafdelingen. Hvilken behandling der er forsvarlig i forhold til den enkelte
kvinde vil altid veere en konkret vurdering.”

Endelig vil jeg naevne, at det indgér i Sundhedsstyrelsens plan for overvagning
og tilsyn med lazegemidler til igangseettelse af fgdsler, at skabe dbenhed og
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dialog om anvendelsen af leegemidler til igangsaettelse af fgdsler, herunder
ogsa i forhold til skriftlig og mundtlig information og vejledning til gravide.

Med venlig hilsen

Astrid Krag /  Dorthe Rodian Arleth



