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Samradstale vedr. spgrgsmal T om Angusta

Samradsspargsmal T

Ministeren bedes redeggre for, hvordan igangsettelsespraeparatet Angusta
har kunne bruges pa danske sygehuse trods utilstraekkelige kliniske forsgg
og misvisende dokumentation som beskrevet i Politiken 9/1-22 (”Kan mdlet
hellige leegemidlet” og “Eksperter: 90.000 gravide har faet piller, der ikke
er undersgqgt gods nok '), samt om tilsvarende forlgb kan veere forekommet
med andre medicinske produkter. Ministeren bedes ligeledes redegare for,
om ministeren er enig i behovet for at etablere en bedre overvagning af
bivirkninger ved brug af Angusta.

Spergsmalet er stillet efter anske fra Peder Hvelplund (EL).

Jeg vil gerne starte med at understrege, at det ligger
regeringen meget pa sinde at understatte sa sikre og gode
forlgb for fadende som overhovedet muligt.

Leegemiddelsikkerheden er generelt hgj i Europa, og i
Danmark arbejder vi hele tiden pa at blive endnu bedre til at
fremme sikre og effektive laegemidler til gavn for
patienterne.

*kx



Angusta er et leegemiddel, der bruges til igangseettelse af
fadsler. Angusta blev for fgrste gang introduceret i Danmark
pa baggrund af en udleveringstilladelse og senere blev
Angusta godkendt pa almindelige vilkar.

Det vil altsa sige, at Angusta i dag er et godkendt
legemiddel i1 Danmark, og at det er Leegemiddelstyrelsens
vurdering, at fordelene ved anvendelse af Angusta til
igangseettelse af fadsler opvejer de kendte risici, der er, nar
leegemidlet bliver anvendt som forudsat i godkendelsen.

Jeg vil til at starte med redegere for det forlgb, der har veeret
da Angusta blev introduceret i Danmark med
udleveringstilladelser fra 2013 og frem til, at leegemidlet
blev godkendt i 2017. Jeg vil ogsa fortelle om det grundlag,
udleveringstilladelserne blev givet pa.

Bagefter vil jeg redegare for det grundlag, Angusta er
godkendt efter i dag.

Til sidst vil jeg komme ind pa overvagningen af sikkerheden
ved Angusta og herunder bivirkningerne ved Angusta.

Leegemiddelstyrelsen gav ferste gang udleveringstilladelse
til Angusta i 2013. Udleveringstilladelserne blev givet for
Angusta blev godkendt i Danmark i marts 2017.
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Der geelder nogle serlige regler for udleveringstilladelser til
leegemidler, der ikke har en normal markedsfaringstilladelse
I Danmark. Det er helt normalt, at nogle lzegemidler bliver
introduceret og brugt i Danmark pa baggrund af
udleveringstilladelser, hvis der er et patientbehov.

Jeg vil derfor farst fortelle lidt om reglerne for
udleveringstilladelser. Bagefter vil jeg redegare for den
kritik, der har veeret rejst af udleveringstilladelserne til
Angusta.

Laeger i Danmark har fri ordinationsret. Det betyder, at laeger
kan ordinere de leegemidler, de vurderer, er bedst egnede til
at behandle en given patient i en given situation.

Hvis en leege gnsker at ordinere et leegemiddel, der ikke
markedsfares i Danmark, skal leegen sgge om sakaldt
udleveringstilladelse.

Ved udleveringstilladelser ser Leegemiddelstyrelsen bl.a. pa,
om leegemidlet kan erstattes af et liegemiddel, der allerede er
tilgeengeligt i Danmark, og om der er behandlingsmeessige
grunde til at anvende laegemidlet.

Leegemiddelstyrelsen ser ogsa pa, om der er tale om et

allerede kendt lzegemiddel, hvor man allerede har et
kendskab til forholdet mellem effekt og bivirkninger.
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Tilladelsentil at udlevere Angusta paen
udleveringstilladelse blev givet i 2013 til den fadselslaege,
der havde ansggt og indsendt dokumentation til
Leegemiddelstyrelsen. Der blev efterfglgende sendt flere
ansggninger fra andre laeeger, som ogsa blev behandlet i
styrelsen.

| artiklerne i Politiken star der, at udleveringstilladelserne til
Angusta blev givet pa et utilstreekkeligt grundlag.

Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at udleveringstilladelsen
blev givet pa baggrund af en faglig vurdering af, at der var
modtaget tilfredsstillende dokumentation.

Laegemiddelstyrelsen har derudover oplyst, at det aktive
indholdsstof — misoprostol — i Angusta allerede pa det
tidspunkt var et velkendt leegemiddel, som der var kliniske
erfaringer med i Danmark — ogsa til igangsettelse af fadsler.

Angusta har siden 2017 veeret godkendt af
Laegemiddelstyrelsen til brug i Danmark. Angusta blev
samtidig ogsa godkendt i Norge, Sverige, Finland og Island.

Leegemiddelsikkerheden er generelt hgj i Europa. Det
skyldes, at der er nogle Kklare, feelles regler og procedurer for
godkendelser af leegemidlerne og en teet overvagning af
bivirkninger ved brugen af leegemidlerne.
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Der findes flere forskellige procedurer, som et leegemiddel
kan godkendes efter. Proceduren afhenger af, om
legemidlet godkendes i et enkelt land, i hele EU eller i flere
EU-lande samtidig.

En godkendelse af et leegemiddel i Danmark kraever, at
Leegemiddelstyrelsen laver en klar vurdering af, at fordelene
ved leegemidlet opvejer risiciene. Det geelder ogsa for
Angusta.

Spergeren henviser til en artikel i Politiken, hvor det bl.a.
fremgar, at Angusta ikke gennemgik de kliniske forsgg, der
normalt skal ligge til grund for en godkendelse.

Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at Angusta er blevet
godkendt efter de vanlige vilkar og regler for godkendelse af
leegemidler.

Leegemiddelstyrelsens godkendelse af Angusta er baseret pa
flere forskellige studier. Disse har tilsammen effekt- og
sikkerhedsdata fra over 14.000 patienter. Dertil kommer
sikkerhedsdata fra omkring 29.000 fadende kvinder i
Norden.

Det er det samme grundlag, som godkendelserne i de gvrige
EU-lande hviler pa.
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Ifalge Politikens artikel er der falske oplysninger i det
eksportcertifikat, fabrikken i Indien havde sendt til
Leegemiddelstyrelsen, som latil grund for godkendelsen af
Angusta.

Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at der ikke forela noget i
den fremsendte dokumentation, der gav dem anledning til at
mistenke, at nogle af de fremlagte certifikater kunne veere
forfalskede.

Leegemiddelstyrelsen har ogsa oplyst, at styrelsen farst i
forbindelse med Politikens artikel fra januar 2022 blev
bekendt med, at der er blevet rejst spgrgsmal, om
certifikaterne var forfalskede. Laeegemiddelstyrelsen har
derfor pa baggrund af artiklen rettet henvendelse til de
indiske myndigheder for at fa bekraftet segtheden af
certifikatet, og om Angusta var godkendt i Indien.

Samradsspgrgeren har ogsa spurgt til behovet for bedre
overvagning af Angusta.

Sikkerheden ved godkendte leegemidler bliver bade

overvaget nationalt og i EU. | Danmark er det
Leegemiddelstyrelsen, der star for overvagningen.
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Der har i hele perioden veeret skeerpet indberetningspligt for
Angusta. Angusta har i hele perioden veret omfattet af
skeerpet indberetningspligt. Det indebaerer, at bl.a. laeger og
jordemadre skal indberette alle formodede bivirkninger for
patienter, de har i behandling eller har behandlet, til
Leegemiddelstyrelsen. Pligten geelder dog ikke for
formodede bivirkninger, der skyldes medicineringsfejl.

Der har tidligere veeret kritik af, at der ikke blev indberettet
nok bivirkninger for Angusta.

Som jeg har redegjort for i min besvarelse af et
folketingsspargsmal [SUU alm. del — spm. 1013 fra forrige
samling], har Leegemiddelstyrelsen medgivet, at der tidligere
har veeret en underrapportering af bivirkninger pa
fodestederne.

Styrelsen har derfor i 2021 iveerksat flere initiativer for at
gge opmeerksomheden hos laeger og jordemegdre om deres
indberetningspligt. Fx har Lseegemiddelstyrelsen efter aftale
med Jordemoderforeningen deltaget i arrangementer for
jordemadre og informeret om reglerne. Leegemiddelstyrelsen
har ogsa efter aftale med Dansk Selskab for Obstetrik og
Gynakologi (DSOG) deltaget i et arrangement for
fadselslaeger og informeret dem om reglerne.

Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at styrelsen efterfalgende
har set en stor stigning i antallet af indberetninger fra
fodestederne om formodede bivirkninger ved Angusta.
Indberetningerne indeholder ifalge Leegemiddelstyrelsen
ikke signaler om nye eller &ndrede risici ved leegemidlet.
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Det er fortsat Leegemiddelstyrelsens vurdering, at fordelene
opvejer de kendte risici for Angusta.

Leegemiddelstyrelsen overvager sikkerheden ved leegemidler
| teet samarbejde med Det Europaiske Lsegemiddelagentur
(EMA) og leegemiddelmyndighederne i de andre EU-lande.

Den europaiske bivirkningskomité, PRAC, har senest i
januar 2022 vurderet sikkerheden ved Angusta.
Laeegemiddelstyrelsen har oplyst, at det er PRACs vurdering,
at forholdet mellem fordele og risici ved laegemidlet er
uendret, dvs. at fordelene ved Angusta fortsat opvejer de
kendte risici.

Nar der gives godkendelser og udleveringstilladelser til
leegemidler, er det baseret pa den bedste viden, der foreligger
pa det pageldende tidspunkt. Det betyder, at der altid kan
komme ny viden til.

Laegemiddelstyrelsen kan derfor treekke en tilladelse tilbage,
hvis styrelsen vurderer, at der ikke leengere er en fordelagtig
balance imellem effekt og bivirkninger.

| denne sag har Laeegemiddelstyrelsen oplyst, at det fortsat er
Laegemiddelstyrelsens vurdering, at fordelene ved Angusta
opvejer risiciene ved leegemidlet, nar det anvendes som
forudsat i godkendelsen.
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| denne sag — som i alle andre situationer, hvor der gives en
godkendelse eller en udleveringstilladelse til et liegemiddel —
er det vigtigt at have for gje, at der skal findes en balance.

Der skal ikke vere leegemidler pa markedet, hvor de kendte
risici er starre end fordelene.

Samtidig skal vi ogsa sikre, at leeger sa vidt det er muligt har
adgang til de leegemidler, som de har behov for til at
behandle den enkelte patient.

**k*k

Angusta er i dag godkendt i 26 EU-lande. Godkendelserne er
givet pa det samme grundlag, som Laegemiddelstyrelsen har
vurderet Angusta pa.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at fordelene fortsat
overstiger de kendte risici for Angusta.
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