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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 31. januar 2014 stil-
let folgende spgrgsmal nr. 435 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Sophie
Lghde (V).

Spgrgsmal nr. 435:

"Ministeren bedes oplyse, hvorfor sygehusapoteket ikke rettede proceduren
for feerdigtilberedning, sdledes at den var i overensstemmelse med beskrivelse
i indleegssedlen, da indleegssedlen blev opdateret med en "sproglig praecise-
ring” i 2012, og herunder hvorndr indleegssedlen blev opdateret? Hvad kan
ministeren oplyse om den “"sproglige praecisering”? Der henvises til nyhed pa
Region Midtjyllands hjemmeside:
http://www.rm.dk/om+os/aktuelt/nyheder?docid=134658? "

Svar:

Jeg har til brug for besvarelsen af fgrste del af spargsmal 435 anmodet Dan-
ske Regioner om bidrag til besvarelsen, mens jeg har anmodet Sundhedssty-
relsen om bidrag til besvarelsen af den gvrige del af spgrgsmalet.

Danske Regioner har baseret sit svar pa baggrund af oplysninger fra Region
Midtjylland, som blandt andet har oplyst, at Sanofi den 4. oktober 2012 ud-
sendte et nyt produktresumé, hvori i det blev oplyst, at der er overskud af bade
det aktive leegemiddel og oplgsningsmiddel. Denne eendring af produktresu-
meet blev ikke opdaget pa Hospitalsapoteket og dermed heller ikke rettet i
apotekets to produktionssystemer.

Ifolge Region Midtjylland er det normal procedure, at medicinalfirmaerne ved
vaesentlige andringer i produktresumeer og dermed indlaegssedler tilbagekal-
der de pakninger af leegemidlet, der er leveret til landets apoteker. Var denne
seedvanlige procedure fulgt i dette tilfaelde, ville hospitalsapotekerne vaere ble-
vet opmaerksomme pa, at der var overskud af la&egemiddel i pakningerne.

Danske Regioner har endvidere oplyst, at det hidtil ikke har veeret procedure
pa landets hospitalsapoteker, at disse ugentligt sgger efter aendringer af pro-
duktresumeer. Region Midtjylland har oplyst, at efter normal god praksis kon-
takter firmaer hospitalsapotekerne direkte, nar der skal formidles oplysninger
af betydning for handtering af leegemidler. Pa Hospitalsapoteket for Region
Midtjylland er der ikke fortilfaelde for, at eendringer af betydning for apotekets
handtering alene formidles via produktresumeer.

Region Midtjylland har oplyst over for Danske Regioner, at hospitalsapoteket i
Aarhus i den konkrete sag blev kontaktet telefonisk af Sanofi den 20. april
2012. Sanofi gar opmaerksom p4, at der er overskud af preeparatets oplgs-



ningsmiddel, men firmaet oplyser ikke, at der er overskud af preeparatets akti-
ve laeegemiddel. Denne telefoniske orientering bliver efterfglgende bekreeftet
via e-mail: Der er overskud af oplgsningsmidlet, men der er ingen oplysninger
om overskud af det aktive leegemiddel.

Endelig har Danske Regioner oplyst, at nar hospitalsapoteket anvender elek-
troniske dokumentationssystemer medfgrer en sddan melding oversaettelse til,
at den feerdige blanding bliver tyndere end ellers fastlagt, og at der derfor skal
anvendes en stgrre maengde af det aktive laeegemiddel for at f& den gnskede
dosis. Det resulterer i en overdosering pa 15-20 %.

Sundhedsstyrelsen har oplyst fglgende:

"Sundhedsstyrelsen gér ud fra, at regionerne svarer pa den del af spgrgsma-
let, der vedrgrer sygehusapotekernes manglende tilretning af proceduren for
feerdigtilberedning, da indlaegssedlen blev opdateret.

Om indleegssedlen kan Sundhedsstyrelsen oplyse, at den blev opdateret i sep-
tember 2012. Ifglge oplysninger fra Det Europaeiske Leegemiddelagentur
(EMA) |& den nye indleegsseddel i de danske pakninger fra januar 2013.

Klargaring af Jevtana til patientforbrug foregar i en 2-trins proces. I trin 1 treek-
kes en oplgsning (solvens) op fra det farste haetteglas og sprgjtes ind i det an-
det hzetteglas med koncentrat. Det giver en oplgsning pa 10mg/ml. | trin 2
traekkes en maengde ud af oplgsningen, der skal bruges til den konkrete pati-
ent, hvorefter den fgjes til en separat infusionsoplgsning, som derefter er klar
til at blive indgivet i den konkrete patient.

Preeciseringen af teksten i indleegssedlen blev foretaget i den del af instruksen
som beskriver trin 1. Teksten i den oprindelige indlsegsseddel og i den &ndre-
de indleegsseddel fra september 2012 er gengivet nedenfor, hvor de enkelte
afsnit er stillet overfor hinanden:

Oprindelig indlaegsseddel Indleegsseddel opdateret september
2012

Trin 1: Indledende fortynding af kon- Trin 1: Indledende fortynding af kon-

centratet til infusionsveaeske, oplgsning | centratet til infusionsvaeske, oplgsning

med den medleverede solvens. med den medfglgende solvens.

« Stil JEVTANA-haetteglasset med kon- « Stil JEVTANA-haetteglasset med kon-

centrat og den medleverede solvens til centrat (pafyldningsvolumen: 1,83 ml) og

side. den medfglgende solvens (pafyldningsvo-

lumen: 5,67 ml) til side. Dette pafyld-
ningsvolumen er blevet fastlagt under ud-
viklingen af JEVTANA for at kompensere
for vaesketab ved fremstilling af praemi-
xen. Dette overskud sikrer, at der efter
fortynding med hele indholdet af den
medfalgende solvens til JEVTANA, kan
udtages et preemixvolumen p& mindst 6
ml som indeholder 10 mg/ml JEVTANA,
hvilket svarer til den angivne meengde pa
60 mg per haetteglas.

« Koncentratoplgsningen skal veere Klar, « Koncentratoplgsningen i JEVTANA-
hvis den opbevares hensigtsmaessigt (se haetteglasset skal veere klar. Traek hele
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pkt. 5). Traek hele indholdet af den medle-
verede solvens ud med en kanyle ved
delvist at vende heetteglasset pa hovedet,
og injicer den i det tilsvarende heetteglas
med JEVTANA koncentrat. For s vidt
muligt at begraense skumdannelse, nar
solvensen injiceres, skal nalen rettes ind
mod indersiden af haetteglasset med kon-
centratoplgsning og langsomt injiceres.

* Fjern kanylen og nalen og bland manuelt
og forsigtigt ved gentagne gange at vende
oplgsningen, indtil der opnas en klar og
homogen oplasning. Det kan tage ca. 45
sekunder.

« Lad oplgsningen std i ca. 5 minutter og
kontrollér derpd, at oplgsningen er klar og
homogen. Det er normalt, at det stadig
skummer efter dette tidsrum.

indholdet af den medfglgende solvens ud
med en kanyle ved delvist at vende heet-
teglasset pa hovedet, og injicer den i det
tilsvarende heetteglas med JEVTANA
koncentrat. For sa vidt muligt at begreen-
se skumdannelse, nar solvensen injice-
res, skal nalen rettes ind mod indersiden
af haetteglasset med koncentratoplgsning
og langsomt injiceres.

« Fjern kanylen og nalen og bland manu-
elt og forsigtigt ved gentagne gange at
vende oplgsningen, indtil der opnas en
klar og homogen oplgsning. Det kan tage
ca. 45 sekunder.

« Lad oplgsningen std i ca. 5 minutter og
kontrollér derpa, at oplgsningen er klar og
homogen. Det er normalt, at det stadig
skummer efter dette tidsrum.

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at ogsa den oprindelige indlsegsseddel mulig-
gar en korrekt feerdigblanding med korrekt dosering af Jevtana.”

Jeg kan i det hele henholde mig til det af Sundhedsstyrelsen anfarte.

Med venlig hilsen

Nick Heekkerup  /

Birgitte Gram Blenstrup
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