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Folketingets Sundhedsudvalg

Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 385 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 14. marts 2024.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Louise Brown (LA).

Spgrgsmal nr. 385:

"Hvad er ministerens holdning til Sundhedsstyrelsens anbefaling af det nye
rygestopleegemiddel Decigatan er baseret pa kun ét studie, en netvaerksmetaanalyse i
et systematisk Cochrane-Review?”

Svar:
Til besvarelse af spgrgsmalet har jeg indhentet bidrag fra Sundhedsstyrelsen, som jeg
vil henholde mig til. Sundhedsstyrelsen oplyser fglgende:

”Sundhedsstyrelsen anmelder nye leegemidler med relevans for almen praksis.
Formalet med Sundhedsstyrelsens praeparatanmeldelser er at kleede praktiserende
laeger pa til at bruge nye laegemidler og vejlede dem i, hvilken plads laegemidlet bgr fa
i behandlingen af en given tilstand.

Sundhedsstyrelsen forholder sig i praeparatanmeldelserne til godkendte laegemidler,
hvor Decigatan i dette tilfaelde blev godkendt af Laegemiddelstyrelsen til
markedsfgring i Danmark i efteraret 2023.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at anbefalingen om at tilbyde Decigatan til personer, der
er motiverede og gnsker nikotinophgr?, bygger pa et solidt videnskabeligt grundlag.

Sundhedsstyrelsens anbefaling om brug af Decigatan bygger pa én netvaerks-
metaanalyse fra Cochrane, som er af hgj faglig kvalitet. En netvaerks-metaanalyse er
en analysemetode, der bruges, nar man vil undersgge og sammenligne effekten af
flere forskellige interventioner for at belyse hvilke interventioner, der er ligeveerdige
eller bedre end de andre interventioner. En netvaerks-metaanalyse er ét studie, der
samler resultaterne af flere forskellige studier, fx en lang reekke randomiserede
kliniske studier (RCT — Randomized Clinical Trials).

Den netveerks-metaanalyse? Sundhedsstyrelsen har brugt ved praeparatanmeldelsen
for Decigatan inkluderer 319 RCT-studier, hvoraf i alt syv af studierne med
sammenlagt 3.848 forsggsdeltagere undersggte effekten af cytisin (indholdsstoffet i
Decigatan).

1 https://www.sst.dk/da/Fagperson/Ansvarlig-medicinering/Rationel-

farmakoterapi/Anmeldelser-af-nye-laegemidler/Praeparatanmeldelser/Decigatan

2 Lindson, N. et al. Pharmacological and electronic cigarette interventions for smoking
cessation in adults: component network meta-analyses. Cochrane Database Syst. Rev. 2023,
(2023).
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RCT-studier, ogsa kaldet lodtrakningsforsgg, betragtes som guldstandarden inden for
studier, der maler effekten af en intervention. Et RCT-studie undersgger effekten i
sammenlignelige grupper, hvor den eneste vaesentlige forskel er interventionen.”

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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