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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 20. juni 2016 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 707 (alm. del) til sundheds- og ldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Peter Hvelplund (EL).

Spgrgsmal nr. 707:

"En nylig offentliggjort undersggelse fra danske forskningsjordemgdre har gennem-
gaet de danske fgdesteders skriftlige materiale i forbindelse med medicinsk igang-
saettelse af fgdsler med praeparatet Angusta (Misoprostol). Brugen af Angusta (Miso-
prostol) som er et off-label praeparat fremstillet af Sterile-Gene i Indien, har vaeret
meget omdebatteret, herunder i Folketinget over en laengere periode. Den nye un-
dersggelse viser, at informationen om Angusta (Misoprostol), som kan medfgre me-
get alvorlige bivirkninger til skade for mor og barn, er mangelfuld fra de danske fgde-
steders side. | artiklen ”Uinformeret samtykke” i Weekendavisen den 17. juni 2016
fremhaever flere sundhedseksperter og jordemgdrene bag undersggelsen, at dette
kan veere i strid med lovgivningen, samt at det afslgrer en markant langsommelighed
set i lyset af, at Sundhedsstyrelsen allerede i 2013 understregede den skaerpede ind-
beretningspligt i forhold til brug af praeparatet, netop fordi det var off-label, og der
ikke forela indleegsseddel tilgaengelig for patienterne.

- Vil ministeren pa den baggrund oplyse, hvad ministeren vil ggre for at rette
op pa, at de danske fgdeafdelinger tilsyneladende fortsat ikke lever op til de-
res forpligtigelse til at oplyse de fgdende om Angusta (Misoprostol) og dens
mulige bivirkninger?

- Vil ministeren oplyse, om ministeren fortsat finder det acceptabelt, at det
primaere praeparat til medicinsk igangsaettelse er sakaldt off-label medicin,
som produceres i Indien hvorved overvagningen af produktet er uklar, og
som ikke har en dansk indlaegsseddel? Der henvises til, at Enhedslisten i ef-
teraret 2013 stillede en lang raekke spgrgsmal til brugen af Angusta.

- Vil ministeren indhente Sundhedsstyrelsens holdning til den kritik, som rej-
ses i den omtalte artikel i Weekendavisen den 17. juni 2016?

- Mener ministeren, at det er en acceptabel udvikling, at 25% af alle fgdsler i
dag seettes i gang, og at den primaere del af disse igangsaettelser foretages
pa raske kvinder med en ukompliceret fgdsel i vente?”

Svar:

Til brug for min besvarelse af spgrgsmalene har ministeriet anmodet Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed koordinere et bidrag med Sundhedsstyrelsen og Leegemiddelstyrelsen.
Jeg besvarer pa den baggrund spgrgsmalene samlet nedenfor.

Antallet af fadsler der igangsaettes
Vedrgrende antallet af fgdsler der igangsaettes, oplyser Styrelsen for Patientsikker-
hed, at den davaerende Sundhedsstyrelse den 30. august 2013 udsendte en plan for



overvagning og tilsyn med regionernes brug af leegemidler til igangsaettelse af fgdsler.

Den endelige afrapportering foreld den 6. maj 2015. Det fremgar blandt andet heraf:

“Neervaerende gennemgang viser, at medicinsk igangseettelse af fadsler er en vaesent-
lig aktivitet pa de danske fadeafdelinger. Omkring hver fjerde fadsel er igangsat, og
ved disse anvendes prostaglandiner i to ud af tre igangseettelser.

Sundhedsstyrelsen konstaterer, at der er en ensartet praksis pa tveers af landet ift.
hvilke indikationer, der anvendes ved tilbud om igangsaettelse af fadsler, og generelt
falger landets fgdesteder de landsdaekkende retningslinjer pd omrddet. Der synes og-
sd at veere ensartet praksis vedr. anvendelse af laegelig delegation og dokumentation
af rammerne for dette pG baggrund af det indsendte materiale. Endvidere synes der
at veere en ensartet praksis for sa vidt angar rammerne for skriftlig og mundtlig in-
formation til den gravide forud for igangseettelsen af fadslen. [...]

Gennemgangen viser endvidere en varierende tilgang til undervisning om medicinsk
igangseettelse henvendt til personalet pa landets f@deafdelinger, herunder hvordan
der videregives ny information og hvor ofte dette foretages. Der kan med fordel over-
vejes at etablere en mere systematisk og ensartet tilgang til undervisning i medicinsk
igangseettelse af f@dsler, f.eks. gennem udarbejdelse af tveerregionale undervisnings-
materiale og undervisningsprogrammer.

Endelig konstaterer Sundhedsstyrelsen, at det er en udfordring at fa retvisende data
pd omrddet, og gennemgangen viser, at monitoreringen kan styrkes, sdledes at det
bliver muligt for myndigheder, regioner og fadesteder at fa ensartede, valide og
sammenlignelige opggrelser vedr. fgdselsigangseettelser, herunder data vedr. indika-
tion(er), igangsaettelsesmetoder (bade primaere og sekundaere), forlgsningsmetoder,
kvalitetsindikatorer, komplikationer m.v.”

Herudover har Styrelsen for Patientsikkerhed oplyst, at Laegemiddelstyrelsen sam-
men med Dansk Patientsikkerhedsdatabase (DPSD) i november 2015 har udsendt en
analyse af indberetninger om formodede bivirkninger og rapporterede utilsigtede
handelser med hensyn til anvendelse af vestimulerende lseegemidler til igangsaettelse
af fgdsler.

Det blev heri konkluderet: “Der er i denne opgdrelse ingen nye data, der rykker ved
balancen mellem fordele og risici, og Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsik-
kerhed vurderer fortsat, at fordelene ved brug af laagemidler til igangseettelse af fads-
ler opvejer de mulige risici”.

De danske f@gdeafdelingers brug af leegemidlet Angusta

Laegemiddelstyrelsen oplyser, at anvendelsen af Angusta pa de danske fgdesteder
finder sted pa baggrund af udleveringstilladelser. Tilladelserne, som er udstedt af Lae-
gemiddelstyrelsen, giver mulighed for at anvende laegemidlet til igangsaettelse af
fedsler, hvor oral administration foretraekkes.

Udleveringstilladelserne vedrgrende Angusta er udstedt med hjemmel i laegemiddel-
lovens § 29. Bestemmelsen skal ggre det muligt for den ordinerende leege efter en

konkret vurdering at vaelge et lsegemiddel, som ikke er en del af det godkendte, mar-
kedsfgrte sortiment, for at give en tilstraekkelig eller hensigtsmaessig behandling. An-
vendelsen af Angusta sker saledes ikke ”off-label”, der ssedvanligvis defineres som de
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situationer, hvor et lzzgemiddel bliver brugt uden for de godkendte specifikationer,
som fx indikation, alder og dosering.

Tilladelserne er givet pa baggrund af fremlagt dokumentation for stoffet misoprostols
virkning og sikkerhed i en oral formulering. Der findes ikke godkendte prostaglandi-
ner i oral form til igangsaettelse af fgdsel, kun til vaginal indfgring. Leegemiddelstyrel-
sen har ved de udstedte tilladelser lagt veegt p3, at oral igangsaettelse med misopro-
stol er lige sa effektiv som vaginal igangsaettelse med laegemiddelstofferne misopro-
stol og dinoproston og med bivirkninger pa samme niveau eller feerre i sammenlig-
ning med de vaginale leegemiddeludgaver af disse stoffer.

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra ovenstaende samlede omstaendigheder op-
lyst, at styrelsen pa nuvaerende tidspunkt ikke finder grundlag for tilsynsmaessige til-
tag med hensyn til den faglige behandling, men fortsat har fokus pa omradet.

Information til kvinder om medicinsk igangsaettelse

Seerligt vedrgrende information til de fgdende kvinder om medicinsk igangsaettelse af
fedsler samt bivirkningerne herved og den i spgrgsmalet naevnte artikels omtale her-
af, har Styrelsen for Patientsikkerhed oplyst, at det fremgar af sundhedsloven § 15,
stk. 1, at ingen behandling ma indledes eller fortsaettes uden patientens informerede
samtykke. Ved informeret samtykke forstas ifglge lovens § 15, stk. 3, et samtykke, der
er givet pd grundlag af fyldestggrende information fra sundhedspersonens side, jf.
sundhedsloven § 16.

Det fremgar af sundhedsloven § 16, at patienten har ret til at fa information om sin
helbredstilstand og om behandlingsmulighederne, herunder om risiko for komplikati-
oner og bivirkninger. Informationen skal omfatte oplysninger om relevante forebyg-
gelses-, behandlings- og plejemuligheder, herunder oplysninger om andre, legefag-
ligt forsvarlige behandlingsmuligheder, samt oplysninger om konsekvenserne (fordele
og ulemper) af, at der ingen behandling iveerksaettes.

Informationen skal vaere mere omfattende, nar behandlingen medfgrer naerliggende
risiko for alvorlige komplikationer og bivirkninger. Skgnnes patienten i gvrigt at veere
uvidende om forhold, der har betydning for patientens stillingtagen, jf. sundhedslo-
ven § 15, skal sundhedspersonen szerligt oplyse herom, medmindre patienten har
frabedst sig information, jf. stk. 2.

| Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 161 af 16. september 1998 om information og
samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv. har styrelsen fastsat naer-
mere retningslinjer om informationen, herunder seerligt pkt. 3.2. og 3.3. hvortil jeg
kan henvise.

Styrelsen for Patientsikkerhed har herudover oplyst, at det samtidig er styrelsens op-
fattelse, at informationspligten er skaerpet, hvis der ordineres medicin, som finder
anvendelse pa baggrund af en udleveringstilladelse, som det er tilfaeldet med Angu-
sta. Det betyder, at laegen har en skaerpet pligt til ngje at overveje indikationen, an-
dre eventuelle forsvarlige behandlingsmuligheder samt mulige kontraindikationer, og
at det klart bliver oplyst, der tilbydes behandling med et laegemiddel pa udleverings-
tilladelse. Laegen skal i forleengelse heraf informere patienten grundigt om behand-
lingen og den faglige vurdering af risiko for komplikationer og bivirkninger. Oplysnin-
gerne skal gives efter den aktuelt gaeldende gode faglige norm pa omradet, herunder
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ogsa leegens vurdering af risikoen eller konsekvenserne af, at der ikke iveerksaettes
behandling i den konkrete situation.

Den skaerpede informationspligt indebaerer saledes, at informationen til patienten
skal veere ekstra omfattende med hensyn til blandt andet behandlingens karakter og
herunder skal der specifikt gives information om hvilke szerlige faglige forhold, der er
forbundet med behandlingen.

Der er ligeledes en skaerpet pligt til journalfgringen af det informerede samtykke.
Det fremgar endelig af den navnte vejledningens punkt 3.6 om informationens form,
at informationen altid skal gives mundtligt og kan, hvor det er hensigtsmaessigt, sup-
pleres med skriftlig information. Det er saledes den mundtlige information, som er
helt central, og at skriftlig information ikke kan sta alene. Den mundtlige information
skal give patienten mulighed for at drgfte eventuelle szrlige problemer i relation til
behandling. Den mundtlige information skal endvidere give mulighed for at diskutere
tvivlsspgrgsmal og give sundhedspersonen mulighed for at sikre sig, at informationen
er forstaet.

Den skriftlige information kan indeholde generel information i de situationer, hvor
det drejer sig om at forberede eller fastholde informationen.

Da den skriftlige information skal understgtte den mundtlige information, er det ngd-
vendigt, at den i relevant omfang omfatter de minimumskrav, som der er til informa-
tionen.

Pa de foreliggende oplysninger i den omtalte artikel finder Styrelsen for Pati-
entsikkerhed grundlag for at sikre sig, at der generelt gives en daekkende skriftlig in-
formation til de gravide i forbindelse med tilbud om behandling med Angusta.
Styrelsen for Patientsikkerhed planlaegger derfor at rette henvendelse til de 5 regio-
ner og bede dem gennemga fgdeafdelingernes nuvarende skriftlige information i ly-
set af de geeldende regler og efter eventuel tilretning indsende informationen til sty-
relsen senest den 1. oktober 2016. Styrelsen vil derefter gennemga materialet og
vurdere, om der matte vaere behov for naermere opfglgning fra tilsynets side.

Jeg kan henholde mig til det af styrelserne ovenfor oplyste.

Derudover kan jeg oplyse, at det i svar af 12. maj 2015 pa SUU alm. del - spm. 250 om
anvendelse af fgdselsigangsaettelsesmidlet Angusta pa baggrund af udleveringstilla-
delser fra Leegemiddelstyrelsen bl.a. blev oplyst, at forelgbige tal viser, at anvendel-
sen af Angusta er udbredt. Som anfgrt i svaret har Laeegemiddelstyrelsen derfor skre-
vet ud til de laeger og afdelinger, der har faet udleveringstilladelser og indskaerpet
vigtigheden af, at det ngje overvejes, om den orale formulering skal foretraekkes, li-
gesom laegerne bl.a. blev anmodet om at indsende oplysninger om det przecise for-
brug af Angusta i 3 maneder.

Jeg kan oplyse, at det indberettede forbrug tyder pa, at Angusta aktuelt anvendes
ved 69 % af det samlede antal af medicinske og ikke-medicinske igangsaettelser.

Jeg har pa den baggrund anmodet Laegemiddelstyrelsen om pa ny at indskaerpe vig-
tigheden af, at det i den konkrete fgdselssituation, hvor valget om anvendelse af An-
gusta traeffes, ngje overvejes, om den orale formulering skal foretraekkes. Herudover
skal det sikres, at det klart fremgar af journalen, at man ved tilvalg af Angusta anven-
der et lzgemiddel pa udleveringstilladelse og som en undtagelse.
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| forlaengelse af indskaerpelsen har jeg desuden anmodet Laegemiddelstyrelsen om at
foretage en supplerende belysning af forbruget af Angusta, saledes at der indberettes
forbrugsoplysninger m.v. i perioden fra september til arets udgang.

Jeg har seerskilt orienteret udvalget om ovenstaende, og jeg vil pa ny orientere udval-
get om status i sagen, ndr de nye indberetningstal foreligger.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde / Mie Saabye
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