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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 22. september 2017 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 1195 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra Pernille Schnoor (ALT).

Spgrgsmal nr. 1195:

”Ministeren bedes redeggre for, hvorfor der i dag forskes meget lidt i medicin til
bgrn og medicins bivirkninger for bgrn? Ministerens bedes endvidere redeggre
for, om regeringen vil tage initiativ til, at der forskes mere i, hvilke konsekvenser
medicin har for bgrn, og hvilke konsekvenser bgrns brug af voksenmedicin

har for bgrn? ”

Svar:
Spgrgsmalet bergrer en meget vaesentlig problemstilling, og jeg er helt enig i behovet
for at fa klinisk testet og godkendt flere laegemidler specifikt til bgrn.

Problemstillingen med mangel pa godkendte lsegemidler til bgrn er velkendt — ikke
alene i Danmark, men ogsa pa EU-niveau. Som et tiltag for at tilvejebringe flere laege-
midler til bgrn fglger det af EU-lovgivningen, at nye ansggninger om markedsfgrings-
tilladelse som udgangspunkt skal indeholde forskningsdata i henhold til en godkendt
paediatrisk undersggelsesplan (PIP). Pa det grundlag vil leegemidlets egnethed til be-
handling af bgrn kunne vurderes.

Endvidere er der nedsat en raekke ekspert udvalg i EU, der har til formal at udtaenke
mader, hvorpa tilgeengeligheden af godkendte laegemidler til indikationer, der p.t.
behandles off-label, herunder laegemidler til bgrn, kan gges.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Camilla Rosengaard Villumsen
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