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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg

Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 5. juli 2013 stillet

falgende spagrgsmal nr. 781 (Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse, som hermed besvares endeligt. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra
Stine Brix (EL).

Spgrgsmal nr. 781:

"Er den dokumentation, der foreligger for praeparatet Angusta, udfart specifikt
omkring Angusta eller er dokumentationen for Angusta identisk med den eksi-
sterende dokumentation af misoprostol?”

Svar:

Sundhedsstyrelsen har oplyst, at der foreligger en selvsteendig dokumentation,
hvad angar Angustas farmaceutisk-kemiske egenskaber, dvs. leegemidlets
kvalitet. Desuden findes der dokumentation for leegemidlets farmakologiske
egenskaber, nar det indtages gennem munden, som er sammenlignet med de
plasmakoncentrationer, der opnas nar misoprostol indgives vaginalt.

Sundhedsstyrelsen har videre oplyst, at der ikke specifikt er udfgrt kliniske un-
dersggelser med Angusta. Der foreligger dog efterhdnden en omfattende bib-
liografisk dokumentation af virkningen og sikkerheden af oralt indgivet
misoprostol til igangseetning af fadsler bl.a. et Cochrane review.

Jeg kan henholde mig til styrelsens svar samt henvise til min besvarelse af
spargsmal 780 om procedure for udleveringstilladelser, som ogsé er anvendt i
forbindelse Sundhedsstyrelsen tilladelse for Angusta.
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