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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 30. august 2013 stil-
let folgende spargsmal 868 (alm. del) til ministeren for sundhed og forebyggel-
se, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt
(DF).

Spgrgsmal 868:

"Hvad er ministerens kommentarer til henvendelsen fra Alfa-1 Danmark den 5.
juni 2013 vedr. behandlingen af alfa-1 patienter med det i henvendelsen omtal-
te produkt, jf. SUU alm. del — bilag 439 og 4407

Svar:
I anledning af spargsmalet har jeg indhentet fglgende udtalelse fra Sundheds-
styrelsen, som jeg kan henholde mig til.

"Sundhedsstyrelsen kan bekraefte, at den har godkendt tre kliniske forsgg med
to forskellige alfa-1 proteinase heemmere. De to farste forsgg er afsluttede
mens det tredje endnu er i gang. | det igangveerende forsgg har patienter, som
havde gavn af behandling med Zemaira i forsgg nummer 2 mulighed for at
fortsaette behandling efter det dobbelt-blindede forsgg er afsluttet. Dette er i
overensstemmelse med oplysningerne i brev fra alfa-1 Danmark foreningen.

Patienter, der har deltaget i de kliniske forsgg, kan med henvisning til Helsinki
deklarationen § 33 rette henvendelse til den forsggsansvarlige med henblik pa
at blive informeret om forsggsresultaterne og eventuelle behandlingsmaessige
konsekvenser af resultaterne.

Sundhedsstyrelsen har ikke modtaget nogen nyere ansggning om tilladelse til
forsgg pa patienter med alfa-1 antitrypsin mangel. Hvis styrelsen modtager en
sadan, vil den foretage en faglig bedemmelse af det konkrete forsag i hen-
hold til reglerne og retningslinjerne for godkendelse af kliniske forsgg. | den
forbindelse vil en eventuel placebobehandling blive vurderet op imod den be-
handling, patienterne ville fa, hvis de ikke deltog i et klinisk forsgg. Det vil lige-
ledes blive vurderet, hvorvidt det er muligt at tilvejebringe den gnskede viden
om behandling med alfa-1 antitrypsin heemmere uden anvendelse af place-
bo. De ricisi, der evt. er forbundet med deltagelse i et forsgg herunder stra-
lingseksponering fra CT scanninger, vil blive vurderet op imod sandsynlighe-
den for at patienterne kan have gavn af behandling i en sakaldt benefit/risk
vurdering.



Side 2

Prolastina har en markedsfagringsgodkendelse fra 2006 i Danmark og har vee-
ret pa det danske marked siden juli 2007. Zemaira har ikke nogen markedsfg-
ringstilladelse, og der er heller ikke blevet ansggt om markedsfgringstilladelse
til Zemaira.”

Med venlig hilsen

Astrid Krag / Hanne Bonne Jgrgensen



