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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 18. april 2018 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 847 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er
stillet efter gnske fra Trine Torp (SF).

Spgrgsmal nr. 847:

"] dokumentaren "Cause of Death Unknown" fra 2017 sendt pa DR2 den 5. april 2018
fremgar det, at flere psykofarmaka har fatale bivirkning sa som pludselig dgd uden
kendt dgdsérsag. | den forbindelse bedes ministeren oplyse, hvor mange patienter i
Danmark, som er blevet medicineret med psykofarmaka, der pludselig er dgd uden
kendt arsag?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet indhentet en udtalelse fra Leegemid-
delstyrelsen og Sundhedsdatastyrelsen.

Leegemiddelstyrelsen oplyser bl.a. fglgende, hvortil jeg kan henholde mig:

"Leegemiddelstyrelsen kan ikke oplyse, hvor mange patienter i Danmark, som er ble-
vet medicineret med psykofarmaka, der pludselig er dgde uden kendt arsag. Leege-
middelstyrelsen fgrer et register over danske indberetninger om formodede bivirk-
ninger. Bivirkningerne registreres i styrelsens bivirkningsdatabase. En indberetning
om en formodet bivirkning er ikke ensbetydende med, at der er dokumenteret sam-
menhang mellem den formodede bivirkning og det anvendte laegemiddel. Der kan
vaere andre arsager, fx patientens helbredsforhold, anden behandling eller interaktio-
ner med andre laegemidler.”

Legemiddelstyrelsen oplyser videre, at psykofarmaka er en samlebetegnelse for me-
dicin, der bruges mod psykiske lidelser. Dokumentaren, som spgrgsmalet henviser til,
handler om en yngre norsk kvindes behandling i Norge med psykofarmaka og hendes
pludselige dgd uden kendt arsag. Kvinden led ifglge dokumentaren af skizofreni og
var i behandling med fire forskellige antipsykotika (Trilafon, Truxal, Zyprexa og Risper-
dal) og ét benzodiazepin (Zoplicone). Da spgrgsmalet er stillet pa baggrund af doku-
mentaren, har Laegemiddelstyrelsen foretaget en sggning i bivirkningsdatabasen efter
indberetninger om formodede bivirkninger, hvor der er registreret oplysninger om
ukendt dgdsarsag/pludselig uventet dgd hos patienter, som var i behandling med an-
tipsykotika (1. og 2. generation) og benzodiazepiner.

Antipsykotiske laegemidler er ifglge styrelsen godkendt til at behandle personer med
skizofreni og andre psykotiske lidelser. Nogle af leegemidlerne er ogsa godkendt til at
behandle personer med sveer depression, behandling af mani, samt til forebyggende
behandling af maniske eller depressive episoder ved bipolar lidelse. Benzodiazepiner
er legemidler, der er godkendt til at behandle bl.a. kortvarig sgvnlgshed, nar den er
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alvorlig, invaliderende eller udsaetter patienten for udtalte problemer, angst og uro-
tilstande.

Endvidere oplyser Leegemiddelstyrelsen, at de kendte bivirkninger ved et godkendt
leegemiddel fremgar af leegemidlets godkendte produktresumé og indlaegssedlen. Det
fremgar af produktinformation for antipsykotiske leegemidler, at de i sjaeldne tilfelde
kan fordrsage pludselig uforklarlig eller uventet dgd, og/eller at legemidlerne kan
forarsage hjerterytmeforstyrrelser og blodpropper, der kan fgre til pludselig dgd.
Hjerterytmeforstyrrelser og blodpropper er sjeldne eller ikke-almindelige kendte bi-
virkninger ved antipsykotika. Dansk Cardiologisk Selskab og Dansk Psykiatrisk Selskab
har derfor udviklet en algoritme med henblik pa reduktion af risiko for hjertearytmi
og pludselig dpd ved anvendelse af psykofarmaka.

Leegemiddelstyrelsen oplyser, at styrelsen inden for de seneste 5 ar har modtaget 8
indberetninger om antipsykotika, hvor det er vurderet, at bivirkningen er pludselig
uventet dgd. | 3 bivirkningsindberetninger er det beskrevet, at dgdsarsagen er blod-
propper i lungen eller i hjernen. | 5 bivirkningsindberetninger er dgdsarsagen beskre-
vet som pludselig hjertedgd.

Styrelsen har herudover modtaget 2 indberetninger om antipsykotika, hvor det er
usikkert, om der er tale om pludselig uventet dgd.

Den ene indberetning er om en patient, som dgde, mens patienten var i behandling
med antipsykotika. Der er ikke beskrevet andet om patienten og forlgbet omkring
dgdstidspunktet. Patienten blev behandlet med Olanzapin (2.generations antipsyko-
tika) og metadon. Pludselig uventet dgd er ifglge styrelsen en kendt, sjaelden bivirk-
ning til Olanzapin.

Den anden indberetning er om en patient, som var i behandling med Xeplion (2.gene-
rations antipsykotika). Patient blev fundet dgd i sit hjem. Der er ikke angivet en dgds-
arsag, og patienten er ikke blevet obduceret. Forskellige hjerterytmeforstyrrelser er
ifplge styrelsen kendte, men sjeldne eller ualmindelige bivirkninger til liegemidlet.

| bivirkningsdatabasen er der ifglge styrelsen ikke registreret tilsvarende om benzodi-
azepiner i perioden.

Indberetningerne om pludselig uventet dgd skal ses i lyset af, at antallet af personer,
som har indlgst mindst en recept pa enten et 1. generations eller et 2. generations
antipsykotikum i arene 2013-2017 i Danmark, ifglge Sundhedsdatastyrelsen har ligget
ret stabilt pa mellem ca. 122.000 og 125.000 personer.

Med henvisningen til den skildrede behandling med flere antipsykotika og benzodia-
zepiner samtidig i den norske dokumentar oplyser Leegemiddelstyrelsen, at det af
Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9276 af 6. maj 2014 om behandling med antipsyko-
tiske laegemidler til personer over 18 ar med psykotiske lidelser fremgar, at laegen
skal undga samtidig behandling med antipsykotiske laegemidler og benzodiazepiner
ud over den akutte fase (1-2 uger), da behandlingen medfgrer gget risiko for dgd.

Det fremgar ogsa af vejledningen, at der ikke er evidens for, at samtidig behandling
med flere antipsykotiske leegemidler medfgrer bedre effekt, men at det derimod
medfgrer flere bivirkninger. | vejledningen er der et saerligt afsnit om monitorering af
bivirkninger. Det fremgar her, at laegen skal monitorere patienten ved at foretage
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maling af hgjde og vaegt, udregning af BMI, maling af taljeomfang, maling af blodtryk,
maling af HbA1lc og lipider og optagelse af EKG. Ved behandlingsstart skal patienten
monitoreres efter 2, 4, 8 og 12 uger og ved lengerevarende behandling mindst én
gang arligt.

Endelig fremgar det, at laegen, der har patienten i behandling, efter monitorering skal
tage stilling til den fortsatte behandling ud fra de i vejledningen fastsatte kriterier for
behandling med antipsykotiske laegemidler. Denne vejledning praeciserer kravene til

den omhu og samvittighedsfuldhed en laege skal udvise ved behandling af personer
over 18 ar med antipsykotiske laegemidler med psykotiske lidelser.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Camilla Rosengaard Villumsen
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