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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 13. december 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 361 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Peder Hvelplund (EL).

Spgrgsmal nr. 361:

”Hvad vil ministeren ggre for at forbedre mulighederne for, at vi i Danmark i videre
omfang kan anvende off label-behandling pad samme vis, som man eksempelvis ken-
der det fra Sverige?”

Svar:
Sundheds- og Zldreministeriet har anmodet om et bidrag til svar pa ovenstaende
spgrgsmal fra Laegemiddelstyrelsen.

"Et leegemiddel skal veere godkendt af enten Leegemiddelstyrelsen eller EU-Kommissi-
onen for at kunne blive solgt eller udleveret her i landet. For ethvert godkendt laege-
middel er der et tilhgrende produktresume. Af produktresumeet fremgar de vilkar
leegemidlet er godkendt pa. Ved off label brug forstas enhver fravigelse fra det, der er
angivet i produktresumeet for et godkendt lzegemiddel. Det kan f.eks. veere brug til
en anden indikation, en anden patientgruppe, i anden dosering eller i en anden form.

Der erintet i lsegemiddelreglerne, der forhindrer en laege i at ordinere et laegemiddel
off label.”

Jeg henholder mig til Leegemiddelstyrelsens svar.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Birgitta Winkler
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