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Folketingets Sundhedsudvalg har den 7. marts 2011 stillet fglgende spgrgsmal
nr. 524 (Alm. del) til indenrigs- og sundhedsministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Jonas Dahl (SF).

Spgrgsmal nr. 524:

"Ministeren bedes redeggre for, om Laegemiddelstyrelsen er opmaerksom pa
bivirkningerne ved Sifrol i forhold til ludomani samt for, hvorledes hjeelper man
Parkinson-patienter, der som fglge af behandlingen geeldseettes?”

Svar:

Hvad angéar spgrgsmalets fgrste del, kan jeg bekreefte, at Laegemiddelstyrel-
sen er opmaerksom pa, at Sifrol kan forarsage ludomani, og styrelsen falger
udviklingen i leegemidlets sikkerhedsprofil.

Ludomani er en velkendt bivirkning ved Sifrol. Det fremgér af det godkendte
produktresumé (et resumé af leegemidlets egenskaber) og af indlaegssedlen,
at Sifrol kan medfgre ludomani ved behandling af Parkinsons sygdom og det
sédkaldte restless legs syndrom. Denne bivirkning er klassificeret som ikke-
almindelig og optraeder hos mellem 0,1-1% af patienterne.

Leegemiddelstyrelsen har den 14. marts 2011 registreret i alt 6 indberetninger
om ludomani i styrelsens bivirkningsdatabase for perioden 2002-2010. | sam-
me periode har 36.388 personer ifglge styrelsens laegemiddelstatistik indlgst
mindst én recept til Sifrol i Danmark. Der er ifglge statistikken mange patienter,
som kun har indlgst recept til kort tids forbrug, og der er relativt fa langtidsbru-
gere, som har indlgst recept til mere end ét ars forbrug. Patienter, som ude-
lukkende er behandlet p& hospital, fremgar ikke af statistikken.

Foranlediget af en konkret borgerhenvendelse er Leegemiddelstyrelsen ved at
undersgge, om der er behov for at revidere indlaegssedlen og produktresumé-
et i forhold til hyppigheden af ludomani p& baggrund af de samlede internatio-
nale erfaringer med Sifrol. Der henvises i gvrigt til besvarelsen af spgrgsmal
nr. 445 (Alm. del) af 1. marts 2011.

Jeg kan desuden oplyse, at Sifrol er godkendt ved en markedsfaringstilladel-
se, der er udstedt af Europa-Kommissionen, til behandling af tegn og sympto-
mer pé idiopatisk Parkinsons sygdom samt symptomatisk behandling af mode-
rat til sveer restless legs syndrom hos voksne, og sagen vil i givet fald skulle
behandles i regi af Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA).



Med hensyn til spgrgsmalets anden del kan jeg oplyse, at der med lov nr.
1120 af 20. december 1995 om erstatning for laegemiddelskader med et bredt
politisk flertal blev indfgrt en erstatningsordning, som forbedrer patienters mu-
lighed for at fa erstatning for skader, som skyldes egenskaber ved leegemidler,
der er anvendt ved undersggelse, behandling eller lignende. Herved patog sta-
ten sig et seerligt erstatningsansvar, som gar videre end retten til erstatning ef-
ter reglerne om produktansvar. En rent psykisk skade berettiger dog ikke til er-
statning efter leegemiddelskadeloven, medmindre sagen angar forsggsperso-
ner og donorer, jf. lovens § 1, stk. 1 og stk. 2., 3. pkt.

Baggrunden for begreensningen af deekningsomradet er — som det ogsa frem-
gik af bemaerkningerne til lovforslaget om erstatning for laegemiddelskader — at
det i mange tilfeelde vil vaere vanskeligt at fastsla, om skader af rent psykisk
karakter er forarsaget af anvendelsen af leegemidlet eller fglger af grundsyg-
dommen. Der henvises til Folketingstidende 1995-1996 Tilleeg A side 1374.

Det er min vurdering, at de hensyn, som var udslagsgivende for, at deeknings-
omradet i forbindelse med leegemiddelskadelovens vedtagelse blev begraenset
til fysiske skader, fortsat er tungtvejende. Dette indebaerer imidlertid ikke, at
det slet ikke er muligt at fa erstatning for sddanne skader, men alene, at
spgrgsmalet herom ma rejses ved og afggres af domstolene efter de alminde-
lige regler om produktansvar. Der henvises i gvrigt til besvarelsen af spgrgs-
mal nr. S 1316 af 15. marts 2011.
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