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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 20. marts 2014 stillet
falgende spagrgsmal nr. 600 (Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Stine Brix
(EL).

Spargsmal nr. 600:

"Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 5. marts 2014 fra Paul Gram-
Hansen vedr. Sundhedsstyrelsens retningslinjer om Primperan, jf. SUU alm.
del — bilag 303.”

Svar:

Poul Gram-Hansen, der som overleege arbejder med kraeftpatienter, anfarer i
sit brev af 5. marts 2014 til Sundhedsudvalget, at han finder det uforstaeligt, at
leegemidlet Primperan (metoclopramid) mod kvalme, ikke laengere bgr anven-
des til kreeftpatienter.

Overvagningen af leegemidlers bivirkninger sker i feellesskab blandt de euro-
paeiske lande, herunder i regi af det europaeiske leegemiddelagentur, EMA.
Sundhedsstyrelsen er som fglge af den harmoniserede lsegemiddellovgivning i
EU forpligtet til at falge og informere om anbefalingerne fra EMA.

EMA har gennemgaet fordele og ulemper ved Primperan, hvor ulemper bl.a.
omfatter sjeeldne alvorlige bivirkninger. Som fglge af sjeeldne, men alvorlige
bivirkninger ved Primperan, har EMA anbefalet, at produktet anvendes i be-
greenset dosis og i kortere tid (makismalt 5 dage). Som falge heraf har produ-
centen af Primperan, Sanofi, @ndret produktresume og indleegsseddel.

Den samlede overvagning og vurdering af bivirkningsindberetninger i de euro-
paeiske lande, herunder i regi af EMA, betyder, at der for indberetninger hurti-
gere kan dannes et billede, som kan fare til &endrede anbefalinger. Den sam-
lede europaeiske indsats for laegemiddelovervagning indebeerer, at borgerne
ikke udseettes for en ungdig risiko i form af sjaeldne alvorlige bivirkninger.

Patienternes sikkerhed i leegemiddelbehandlingen kommer for mig at se i far-
ste raekke. Derfor er det godt, at det europaeiske og det nationale lsegemiddel-
overvagningssystem fungerer, hvilket sagen med Primperan er et eksempel
pa. Jeg har noteret, at kreeftpatienter har mulighed for at blive behandlet mod
kvalme med andre og bedre preeparater.

Med venlig hilsen

Nick Heekkerup ~/  Dorthe Rodian Arleth



