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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 25. november 2013
stillet falgende spargsmal 193 (alm. del) til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Stine Brix

(EL).

Spgrgsmal 193:

"Ministeren bedes kommentere kronikken i ugeskriftet.dk af 22. november
2013 vedrgrende pro.medicin.dk, herunder om ministeren agter at tage initiati-
ver pa baggrund af kronikkens oplysninger, jf. http://ugeskriftet.dk/debat/kro-
nik-jeppe-schroll-pro-medicin-eller-pro-farma.”

Svar:

| den naevnte kronik redeggres for den database med lsegemiddelinformation,
der offentligggres pa hjemmesiden www.medicin.dk under navnet
pro.medicin.dk.

| kronikken rejses kritik af, at databasen indeholder oplysninger om brug af en

reekke leegemidler til ikke-godkendte anvendelsesomrader under et punkt, der

hedder "ikke-registreret indikation”. Det anfgres, at det ville veere mere korrekt
at anvende betegnelsen "ikke-dokumenteret eller ikke-godkendt indikation”, og
at omtalen ma anses som off-label reklame. Da det ikke er lovligt at reklamere
for ikke-godkendte indikationer, er der tale om ulovlig markedsfaring.

Andre kritikpunkter er bl.a., at en af teksterne ikke angiver, hvem der konkret
anbefaler en ikke-registreret indikation, og at der kun foreligger meget spar-
som dokumentation for en af de andre ikke-registrerede indikationer.

I anledning af spgrgsmalet har jeg indhentet en udtalelse fra Sundhedsstyrel-
sen. Pa baggrund af udtalelsen kan jeg oplyse fglgende.

Sundhedsstyrelsen er af den opfattelse, at publikationerne om medicin pa
pro.medicin.dk ikke er omfattet af begrebet reklame for laegemidler, der define-
res som: "Enhver form for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning
eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering,
salg eller forbrug af laegemidler”. Styrelsen mener ikke, at publikationerne har
til formal at fremme ordination m.v. af laegemidler, men at de i stedet informe-
rer om laegemidler, som et vigtigt hjeelpeveerktgj for leeger.

Sundhedsstyrelsen er opmaerksom pa, at pro.medicin.dk pa nogle punkter fra-
viger de myndighedsgodkendte produktresumeer, og at der bl.a. er tale om in-
formation om indikationer, der ikke er godkendt af leegemiddelmyndighederne,
sakaldt off-label brug.



Pa pro.medin.dk forklares, at en fravigelse fra de godkendte indikationer kun
sker i fa tilfelde, og at det som oftest skyldes, at der efter godkendelsen af et
laegemiddel er fremkommet viden, der p& overbevisende méade har dokumen-
teret nye anvendelsesomrader for produktet. Det fremgar ogséd af hjemmesi-
den, at indikationerne i pro.medicin.dk kan vaere mere restriktive end de god-
kendte. Den hyppigste arsag hertil er, at nyere praeparater har fortreengt de
pageeldende praeparater pa grund af bedre effekt eller faerre bivirkninger.

Sundhedsstyrelsen henviser desuden til Ugeskrift for Leeger fra den 25. no-
vember 2013, hvori bade redaktaren af og formanden for det faglige forret-
ningsudvalg i pro.medicin.dk har kommenteret den pageeldende kronik. Af de-
res svar fremgar bl.a., at databasen altid har haft som princip at omtale bade
godkendte og ikke-godkendte indikationer, og at disse har veeret omtalt sam-
let. For nylig er det imidlertid besluttet at eendre fremstillingen, saledes at det
fremover tydeligt fremgar af hjemmesiden, nar der er tale om en ikke-
registreret indikation.

Til omtalen af off-label brug i pro.medicin.dk anerkender Sundhedsstyrelsen,
at der i den kliniske hverdag kan veere behov for information med et lidt andet
indhold, end produktresumeerne indeholder. Det er styrelsens indtryk, at re-
daktionen af databasen er meget omhyggelig, nar den beslutter at publicere
oplysninger om laegemidler, der fraviger de godkendte produktresumeer.

Supplerende til spagrgsmalet kan jeg oplyse, at pro.medicin.dk i dag udarbej-
des og formidles af Dansk Laegemiddelinformation (DLI) i overensstemmelse
med en aftale mellem relevante aktgrer pa omradet, herunder Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse, om samarbejde om en feaelles leegemiddelinforma-
tion. Aftalen indeholder bl.a. malsaetninger og principper for den feelles infor-
mation, der skal sikre, at databasen indeholder uvildig og fyldestggrende in-
formation af hgj kvalitet til sundhedsprofessionelle.

Pa min foranledning er aftalen under revision, og jeg forventer at et udkast til
en ny aftale vil foreligge inden for kort tid. Jeg leegger veegt pa, at der ved revi-
sionen er saerlig fokus pa habiliteten hos de fagpersoner, der udarbejder tek-
sterne i databasen, og at teksterne Igbende opdateres. Samtidig skal informa-
tionen veere faglig korrekt og veldokumenteret.

I anledning af spgrgsmalet vil jeg sgrge for, at der i aftalen er szerskilt op-
meerksomhed pa de fremtidige krav til pro.medicin.dk’s omtale af off-label brug
af laeegemidler. Mit udgangspunkt vil veere, at vejledning om anvendelse af lae-
gemidler til ikke-godkendte indikationer s& vidt muligt skal baseres p& anbefa-
linger fra Sundhedsstyrelsen eller videnskabelige selskaber. Safremt sadanne
anbefalinger ikke er udarbejdet - eller informationen afviger fra anbefalingerne
— skal vejledning om off-label brug saerskilt begrundes i forbindelse med infor-
mationen.
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