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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 1. marts 2017 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 591 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er
stillet efter gnske fra Yildiz Akdogan (S).

Spgrgsmal nr. 591:

”Ministeren bedes oversende et notat der redeggre for bivirkninger og virkninger
af antidepressiv medicin til bgrn og unge under 18 ar. Notatet bedes samtidig
redeggre for Sundhedsstyrelsens og Leegemiddelstyrelsens leegefaglige

vurdering af, hvad der er den rette behandling af bgrn og unge under 18 ar

med forskellige psykiske sygedomme og graden af sygdommene, hvor der i

dag anvendes antidepressiv medicin til behandlingen.”

Svar:

.. Jeg har til svar pa dette spgrgsmal indhentet henholdsvis bidrag fra Sundhedsstyrel-
sen og Laegemiddelstyrelsen, herunder vedlagte notat om bivirkninger og virkning,
som jeg henholder mig til:

Bidrag fra Sundhedsstyrelsen

”| forhold til en redeggrelse for bivirkninger og virkninger af antidepressiv medicin til
bgrn og unge under 18 ar henviser Sundhedsstyrelsen til bidrag fra Leegemiddelstyrel-
sen.

Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at behandling med antidepressive laegemidler
kan vaere en relevant tilleegsbehandling af bgrn og unge med sveere tilfeelde af de-
pression, OCD og angst, men at behandlingen bgr ske i henhold til den geeldende vej-
ledning (VEJ nr. 9194 af 11/04/2013).

Sundhedsstyrelsen fglger Igbende den videnskabelige debat og vurderer pa den bag-
grund Igbende behovet for at revidere vejledninger og retningslinjer i gvrigt”.

Bidrag fra Leegemiddelstyrelsen

"Der findes forskellige grupper af laegemidler under betegnelsen “antidepressiv medi-
cin", herunder iszer selektive serotoningenoptagelseshaemmere (SSRI), tricykliske an-
tidepressiva (TCA) og monoaminooxidaseheemmere (MAOI). Der findes ogsa andre
antidepressive laegemidler med forskellige grader af indvirkning pa signalstofferne
serotonin og noradrenalin. Kun en lille andel af leegemidlerne anvendes til behandling
af bgrn og unge.

Antidepressive laegemidler anvendes ikke kun ved depression, men ogsa til behand-
ling af andre psykiske lidelser, fx panikangst, social fobi, generaliseret angst, tvangs-
tanker og -handlinger (OCD), posttraumatisk stresstilstand og spiseforstyrrelser. En-
kelte antidepressive laegemidler anvendes desuden mod en bestemt slags smerter
(nervesmerter).
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Sundhedsdatastyrelsen har tidligere opgjort, at leegemidler i SSRI-gruppen udggr 90%
af de indlgste recepter pa antidepressive laegemidler til bgrn og unge i aldersgruppen
0-19 ar. Bgrne- og ungdomspsykiatrien i Danmark bruger primart SSRI’erne sertralin

og fluoxetin.

Det fremgar af medstat.dk — Sundhedsdatastyrelsens statistik for arlige receptindlgs-
ninger fordelt pa bl.a. alder — at fglgende ni antidepressive laegemidler i 2016 blev an-
vendt til mere end 50 bgrn og unge under 18 ar:

. SSRI-praeparaterne sertralin, fluoxetin, citalopram og escitalopram
. TCA praeparaterne imipramin, amitriptylin og nortriptylin
. Praeparaterne mirtazapin og venlafaxin.

Kun tre af de naevnte laegemidler, sertralin, fluoxetin og imipramin, har en godkendt
indikation til bgrn.

Sertralin (SSRI) er godkendt til behandling af OCD hos bade voksne og bgrn og unge i
alderen 6-17 ar. Virkningen er demonstreret i to 12-ugers kliniske forsgg med bgrn
(6-12 ar) og unge (13-17 ar) med obsessiv-kompulsiv sygdom (OCD).

Fluoxetin (SSRI) er godkendt til behandling af svaere depressive episoder hos bgrn og
unge fra 8 ar og opefter, dog kun safremt depressionen ikke bedres efter 4-6 gange
samtaleterapi. Virkningen pa depression hos bgrn og unge (7-17 ar) er demonstreret i
to kliniske studier af 2 maneders varighed. Det fremgar af de godkendte produktresu-
meer for leegemidlerne, at antidepressive laegemidler kun bgr tilbydes bgrn og unge
med moderat til sveer depression i kombination med sidelgbende samtaleterapi.

Imipramin (TCA) er godkendt til behandling af natlig vandladning hos bgrn fra 6 ar.
Det fremgar af de godkendte produktresumeer, at behandlingsvarigheden, inklusiv
en periode med gradvis nedtrapning, ikke bgr overstige 3 maneder.

Ligesom ved brug af andre lzegemidler kan antidepressive leegemidler forarsage bi-
virkninger. De kendte bivirkninger er angivet i produktresumeerne for de enkelte lae-
gemidler. Hyppigheden af bivirkninger varierer mellem de forskellige antidepressive
legemidler. En oversigt over de kendte bivirkninger fremgar af bilag 1. For de fleste
bivirkninger er der ikke oplysninger om szerlige forhold (bivirkninger) hos bgrn.

De mest almindelige bivirkninger ved antidepressive leegemidler er mave-tarmbivirk-
ninger, fx kvalme, diarré eller mavesmerter, ligesom der kan ses andringer af veegt
og appetit. Bivirkninger fra nervesystemet, fx hovedpine, svimmelhed og sgvnforstyr-
relser, er ogsd meget almindelige. Brystsmerter og hjertebanken, i nogle tilfeelde al-
vorlige forstyrrelser i hjerterytmen, er ogsa beskrevet. Psykiske symptomer som
angst, uro og nervgsitet er ligeledes almindelige bivirkninger, og i sjeeldnere tilfelde
ses mere alvorlige bivirkninger, der omfatter selvmordstanker eller -adfeerd, panik-
angst og aggression.

Ud over de angivne bivirkninger indeholder produktresumeerne szerlige advarsler og
anbefalinger vedrgrende brug hos bgrn, som gennemgas i det fglgende.

Selvmordsrelateret adfeerd (selvmordsforsgg og selvmordstanker) og fjendtlighed
(fortrinsvist aggression, oppositionel adfeerd og vrede) blev observeret hyppigere i kli-
niske undersggelser blandt bgrn og unge behandlet med antidepressive laegemidler
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end i en gruppe behandlet med placebo. Hvis det under hensyntagen til kliniske be-
hov alligevel besluttes at behandle patienter i denne gruppe, bgr disse overvages om-
hyggeligt for selvmordssymptomer.

For alle antidepressive laegemidler er der fokus pa risiko for selvmord og selvmords-
relaterede haendelser, og det er beskrevet, at der bgr vaere taet overvagning af pati-
enterne med henblik pa at opdage eventuel klinisk forvaerring, selvmordsadfaerd eller
-tanker samt unormale aendringer i adfaerd.

Der foreligger begraensede oplysninger om langtidspavirkningen ved behandling af
bgrn og unge, inklusiv pavirkning af vaekst, kgnsmodning og kognitiv, fglelsesmaessig
og adfeerdsmaessig udvikling.

For sertralin er det beskrevet, at der er set enkelte tilfelde af nedsat veekst og forsin-
ket indtraeden af pubertet, mens det for fluoxetin er beskrevet, at der i et 19 ugers
klinisk forsgg blev set nedsat vaekst i hgjde og vaegt hos bgrn og unge behandlet med
legemidlet. Laeger bgr ifglge produktresumeerne kontrollere bgrn for vaekst- og ud-
viklingsabnormiteter under og efter behandlingen.

For fluoxetin er det beskrevet, at i forspg med bgrn blev mani og hypomani alminde-
ligt rapporteret. Der anbefales derfor regelmaessig kontrol for forekomst af mani/hy-
pomani. Behandling med fluoxetin bgr standses, hvis patienten kommer i en manisk
fase.

Leegemiddelstyrelsen har szerlig fokus pa overvagning af indberetninger om formo-
dede bivirkninger hos bgrn. Alle indberetninger om formodede alvorlige bivirkninger
hos bgrn, herunder ved brug af antidepressive laegemidler, bliver derfor vurderet |g-
bende. Leegemiddelstyrelsen har seerlig fokus pa, om der er signaler om nye eller &n-
drede risici ved lzegemidlerne, der bgr undersgges naermere. Som led i overvagnings-
arbejdet har Laeegemiddelstyrelsen ogsa et igangveerende projekt, der foregar i samar-
bejde med flere bgrne- og voksenpsykiatere, om anvendelse af psykofarmaka til bgrn
i Danmark, herunder uhensigtsmaessige ordinationsmgnstre og forekomsten af alvor-
lige og ukendte bivirkninger. Resultaterne i projektet formidles Ipbende i videnskabe-
lige tidsskrifter og i Legemiddelstyrelsens nyhedsbrev Nyt om Bivirkninger”.

Med venlig hilsen

Karen Ellemann /  Sarah Bang Refberg
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