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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 25. januar 2012 stil-
let folgende spgrgsmal nr. 272 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott
Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 272:

"Ministeren bedes redeggre for, hvornar le&egemiddelstyrelsen vidste, at der
var problemer med hofteimplantater, hvornar styrelsen meldte det ud til leeger-
ne/regionerne, hvad grunden er til, at laegerne ikke fulgt advarslen. Samtidig
bedes ministeren forklare, hvordan man en anden gang kan sikre, at man ikke
ude pa sygehusene bruger medicinsk udstyr, som man er advaret mod at bru-
ge fordi der kan veere en risiko forbundet med anvendelsen af det.”

Svar:
Jeg har modtaget nedenstéende redeggrelse fra Laegemiddelstyrelsen, som
jeg kan henholde mig til:

"Leegemiddelstyrelsen modtog i oktober 2007 en myndighedsrapport fra Au-
stralien, hvor de australske myndigheder meddeler, at DePuy har sendt infor-
mation ud til hospitalerne i Australien om, at de skal vaere opmaerksomme pa
de anbefalede kirurgiske procedurer og pa udveelgelsen af patienter ved an-
vendelse af ASR-hofteimplantater. Pa dette tidspunkt var der ingen indikatio-
ner pa et verdensomspaendende problem, og revisionsraten (frekvensen af
reoperationer) i EU var pa det tidspunkt 0,57 pct.

Leegemiddelstyrelsen modtog den 22. april 2010 information fra de engelske
myndigheder om, at der hos et mindre antal patienter var set tegn pa proble-
mer med metal-mod-metal hofteproteser generelt, idet der var observeret ska-
der pa veevet, som kan forveerre resultaterne af fornyet operation. De engelske
myndigheder havde udsendt information til l&zgerne om at foretage en arlig op-
felgning i de farste fem ar efter operation af patienter, som havde faet indsat
denne type hofteprotese, samt hyppigere opfglgning, hvis patienterne havde
symptomer pa gener fra protesen. Laegemiddelstyrelsen videresendte denne
information til Sundhedsstyrelsen den 25. maj 2010.

Laegemiddelstyrelsen modtog den 27. maj 2010 information fra de engelske
myndigheder om, at DePuy den 8. marts 2010 har igangsat en sikkerhedsrela-
teret handling p& ASR-hofteproteser pa det europaeiske marked. Det fremgar
af oplysningerne, at produktet ogsa er anvendt p& det danske marked. Der var
udelukkende tale om en indskeerpelse til hospitalerne om at fglge anvisninger-
ne i brugsanvisningen. Laegemiddelstyrelsen blev ikke orienteret om sagen
den 8. marts 2010.



Leegemiddelstyrelsen blev ved mail af 26. august 2010 orienteret af DePuy via
deres danske forhandler om, at hofteimplantater af maerket ASR var blevet til-
bagekaldt. Det fremgar af mailen, at patienter kan udvikle progressive veevs-
reaktioner over for metalslitagepartikler, og at metalpartiklerne kan forarsage
beskadigelse af blgdt veev, hvilket kan forveerre resultaterne af en reoperation.
Pa baggrund af den erkendte hgje frekvens af patienter, som var blevet reope-
reret inden for en periode pa 5 ar, tilbagekaldte DePuy produktet fra markedet
i EU.

Det fremgér af e-mailen, at den danske forhandler den 25. august 2010 har
sendt et brev til alle bergrte danske hospitaler og tilbagekaldt produktet i Dan-
mark. Brevet til hospitalerne indeholder derudover instruktioner til hospitalerne
om at indkalde alle bergrte patienter til kontrolundersggelse, samt anvisninger
om, hvordan dette skal struktureres. Formalet med kontrolundersggelsen er at
fastleegge, om der skal foretages en udskiftning af ASR-hofteimplantatet.

Den 24. september og den 27. september 2010 anmoder Laegemiddelstyrel-
sen den danske forhandler om at redeggre for, hvordan forhandleren sikrer, at
modtagerne pa de bergrte danske hospitaler har faet informationen i brevet af
25. august 2010.

Den 27. september 2010 oplyser forhandleren til Leegemiddelstyrelsen, at alle
ubrugte hofteimplantater er sendt retur fra de danske hospitaler til forhandle-
ren.

Den 30. september 2010 oplyser forhandleren til Leegemiddelstyrelsen, at han
har modtaget en bekraeftelse pr. e-mail eller ved mundtlig kontakt fra alle be-
rarte hospitaler pa, at brevet af 25. august 2010 er modtaget.

Leegemiddelstyrelsen har inviteret Laegeforeningen, Danske Regioner og For-
eningen af Danske Privathospitaler til et mgde om sagen. Pa mgdet skal
kommunikationsvejene for advarsler om sikkerhedsproblemer og tilbagekal-
delser af medicinsk udstyr draftes, saledes at det sikres, at kommunikation til
de relevante hospitaler og sundhedspersoner bliver enkel og effektiv. Mgdet er
planlagt til at blive afholdt i marts 2012.

Leegemiddelstyrelsen har den 9. februar 2012 orienteret regionerne og For-
eningen af Danske Privathospitaler og Klinikker om, at hospitalerne i forbindel-
se med undersggelse og eventuel udskiftning af ASR-hofteimplantater skal
indberette haendelser, der skyldes produktet, til Laegemiddelstyrelsen.”

Side 2



Side 3

Jeg kan i gvrigt oplyse, at Leegemiddelstyrelsen har meddelt mig, at man ikke
er bekendt med, at danske hospitaler skulle have anvendt ASR-
hofteimplantater efter den 25. august 2010, hvor produkterne blev kaldt tilbage
fra markedet.

Jeg kan i gvrigt henvise til min besvarelse af spgrgsmal nr. 262 (Alm. del).

Med venlig hilsen

Pia Olsen Dyhr /  Mette Touborg Heydenreich



