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SUNDHEDSMINISTERIET

Folketingets Sundhedsudvalg

Folketingets Sundhedsudvalghar den 22. marts 2021 stilletfglgende spgrgsmal nr.
1013 (Alm. del) til sundhedsministeren,som hermed besvares. Spgrgsmaleter stillet
efter gnske fra Pernille Skipper (EL).

Spgrgsmal nr. 1013:

"Ministeren bedes redeggre for, hvorfor Leegemiddelstyrelsen ikke har reageret, da
der kun kom én indberetning om bivirkninger pa praeparatet Angusta i 2017, selvom
det blevanvendt pa 10.000 kvinder sammear, og bivirkningerne burdevarelangt hyp-
pigere. Ministeren bedes samtidig redeggre for, hvordan Leegemiddelstyrelsen fglger
op pa manglende eller bemeerkelsesvardigt fa indberetninger, herunder seerligt nar
der er skeerpet indberetningspligt,samthvordan Sundhedsstyrelsen sikrer sig, atsund-
hedspersonalet er klar over en skarpet indberetningspligt pa et bestemt praeparat
Der henvises til artiklen i Jyllands-Posten 20/3-21: "Jordemgdre og laeger indberetter

”n

ikke mulige bivirkninger af fgdselspille”.

Svar:
Til brug for besvarelsen har jeg indhentet bidragfra Leegemiddelstyrelsen, til hvilket
jeg henholder mig. Leegemiddelstyrelsen oplyser:

"Leegemiddelstyrelsen kan bekraefte, at styrelsen modtog én danskindberetning om
en formodet bivirkning ved Angusta i 2017. Leegemiddelstyrelsen registrerede og be-
handlede indberetningen.

Leegemiddelstyrelsen har samme ar behandlet den fgrste periodiskesikkerhedsopda-
tering, der er indsendt afindehaveren af markedsfgringstilladelsen, vedrgrende An-
gusta. En periodisk sikkerhedsopdateringskalbl.a.indeholde en sammenfatning af
oplysninger, der er relevante for vurdering af lzegemidlets fordele og risici, herunder
resultaterne afundersggelserindeholdende en analyseafde potentielle fglger for
markedsfgringstilladelsen, ogen videnskabeligvurdering af forholdet mellem fordele
og risicived legemidlet. Leegemiddelstyrelsen identificeredeikke et signal omnye el-
ler ®@ndrede risicived Angusta, og Leegemiddelstyrelsen ivaerksatteikke tiltag med
henblik pa at gge antalletafbivirkningsindberetninger.

Leegemiddelstyrelsen havde tidligere samme ar godkendt Angusta ved en markedsfg-
ringstilladelse, der blev udstedt den 1. marts 2017, efter gennemgang af dokumenta-
tionsmaterialet, herunder resultater af studier vedrgrende sikkerhed og effekt. Lege-
middelstyrelsen medgiver, at styrelsen kunne have foretaget initiativer med henblik
pa at gge antalletafdanske indberetninger om formodede bivirkninger, ogdet er Lae-
gemiddelstyrelsens opfattelse, at der har vaeret underrapportering fra fgdestederne.
Derfor har styrelsen nu kontaktet Danske Regioner, Jordemoderforeningen og Dansk
Selskab for Obstetrik og Gynaekologi med henblik pa atsikre, at lzeger og jordemgdre
er opmaerksomme pa deres indberetningspligt.
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Laegemiddelstyrelsen hari perioden fra 2017-2020 modtaget 33 indberetninger om
formodede bivirkninger ved Angusta. Heraf er 31 af indberetningerne fra hospitalslae-
ger (11) og jordemgdre (20), og 2 indberetninger er fra borgere. Bivirkningsindberet-
ningerne indeholder ikke signaler omnye eller eendrede risicived Angusta.

Indberetninger om formodede bivirkninger ved Angusta indsendes af nationalelaege-
middelmyndigheder i EU/E@S og indehaveren af markedsfgringstilladelsen for Angu-
sta til en feelles europaisk bivirkningsdatabase, Eudravigilance-databasen, hos Det
Europaiske Leegemiddelagentur (EMA), saledes atindberetningerne kan indgé i den
samlede overvagning af laegemidlets sikkerhed.

Leegemiddelstyrelsen hari samme periode behandlet flere periodiske sikkerhedsop-
dateringer om Angusta. De periodiskesikkerhedsopdateringer er udarbejdet pa
grundlagaftilgengelige data vedrgrende Angusta.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at fordelene ved Angusta opvejer kendte ri-
sici ved legemidlet.

Laeger, tandlager, jordemgdre og behandlerfarmaceuter har pligttil atindberette
formodede bivirkninger hos patienter,som de hari behandlingeller har behandlet, til
Leegemiddelstyrelsen. Deres pligttil atindberette formodede bivirkninger fglger af §
4 bekendtggrelse nr. 1823 af 15. december 2015 om indberetning af bivirkninger ved
laegemidler m.m.1. Andre sundhedspersoner, patienter og pargrende kanindberette
alleformodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen, jf. bekendtggrelsens § 6.

Angusta er omfattet afskeaerpetindberetningspligt. Det indebeerer, at laeger og jorde-
megdre skal indberette alle formodede bivirkninger (bortset fra formodede bivirknin-
ger som fglge af medicineringsfejl) hos patienter,som de hari behandlingeller har
behandlet, til Legemiddelstyrelsen. Indberetningspligten geelder, nar den pageel-
dende sundhedsperson har en formodning om en bivirkning. Det er ikke en betin-
gelse, at leegen eller jordemoderen kan dokumentere, at der er en arsagssammen-
haeng mellem den formodede bivirkning ogdet pagaldende lzegemiddel. De kendte
bivirkninger ved Angusta fremgar aflagemidlets produktinformation (produktre-
sumé og indlaegsseddel). Produktresumeet for Angusta er tilgengeligt pa Leegemid-
delstyrelsens hjemmeside produktresume.dk. | produktresumeet anmodes lzeger og
sundhedspersonaleomatindberette alleformodede bivirkninger til Leegemiddelsty-
relsen.

Leegemiddelstyrelsen fgrer en ajourfgrtfortegnelse over godkendte laegemidler, der
er omfattet afskeerpetindberetningspligt. Fortegnelsen er offentliggjort pa Leegemid-
delstyrelsens hjemmeside (Imst.dk). Det fremgar af bekendtggrelsen om indberetning
afbivirkninger, at Laegemiddelstyrelsen fgrer en ajourfgrtfortegnelse over godkendte
laegemidler, der er omfattet afskaerpetindberetningspligt, og at fortegnelsen offent-
ligggres pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Det er sdledes forudsat, atsundheds-
personer, der harindberetningspligt, holder sigorienteret om fortegnelsen til brug
for opfyldelseafindberetningspligten (den skeerpede indberetningspligti forhold til
laegemidler pa fortegnelsen).

1Bekendtggrelse nr. 1823 af 15. december 2015 om indberetning af bivirkninger ved lzegemidler
m.m.,som aendret ved bekendtggrelse nr. 1771 af 18. december 2018.
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Laegemiddelstyrelsen har kontaktet Jordemoderforeningen, Dansk Selskab for Obste-
trik og Gynaekologi og Danske Regioner med henblik pa atsikre,at jordemgdre og leae-
ger fremadrettet er opmaerksomme pa deres indberetningspligt, og at Angusta er
omfattet af skaerpetindberetningspligt. Leegemiddelstyrelsen har aftalt med Jorde-
moderforeningen, at Leegemiddelstyrelsen deltager i arrangementer for jordemgdre
med henblik pa atinformere om reglerne om indberetning af formodede bivirkninger
og bivirkningsovervagning. Det fgrste arrangement for jordemgdre var et webinar,
der blev afholdtden 26. maj 2021. Leegemiddelstyrelsen har desuden aftalt med Jor-
demoderforeningen, at styrelsenfaren artikel om jordemgdres indberetningspligti
Tidsskriftfor Jordemgdre. Leegemiddelstyrelsen hari gvrigt ogsa deltaget i et arran-
gement for medlemmer af Dansk Selskab for Obstetrik og Gynakologi, hvor styrelsen
harinformeret fadselslaeger om reglerne om indberetning af formodede bivirkninger
og bivirkningsovervagning.

Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi og DanskJordemoderfagligt Selskab hari
marts 2021 sendt information til deres medlemmer om, at der indberettes meget fa
bivirkninger ved brug af Angusta, og at Angusta er pa listen over laegemidler, der er
omfattet af skaerpetindberetningspligt.linformationen opfordres jordemgdre og lze-
ger til atveere opmarksomme pa deres indberetningspligtifglge bekendtggrelsen om
indberetning af bivirkninger ved leegemidler.

Legemiddelstyrelsen hariforbindelsemed, at jordemgdre blev omfattet af reglerne
om pligttil indberetningaf formodede bivirkningeri 2014, bidragettil en artikel med
overskriften “Jordemgdre far pligttil atindberette bivirkninger”i Tidsskriftfor Jorde-
mgdre. Styrelsen har tidligere ogsa tilbudtregionerne at holde infor mationsmgder
om indberetning af formodede bivirkninger for personale pa fgdestederne.

Leegemiddelstyrelsen har ansvar for at overvage indberetninger om formodede bi-
virkninger ved lzegemidler, og styrelsen arbejder Igbende med at kommunikere om
vigtigheden af at indberette formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsentil brug
for denne overvagning. Leegemiddelstyrelsen har senest informeret om lzaegers indbe-
retningspligt (skeerpet indberetningspligt)i forhold til formodede bivirkninger ved
COVID-19-vaccinerne. Leegemiddelstyrelsen vil ogsa fremadrettet gennemfgre for-
skelligetyper informationsindsatser med henblik pa at gge kendskabet til reglerne
om indberetning af formodede bivirkninger ogantalletafindberetninger til Leegemid-
delstyrelsen.Information om reglerne om indberetning af formodede bivirkninger og
dialog med sundhedspersoner er vigtige redskaber i forhold til at gge antalletafind-
beretninger.

Det er Styrelsen for Patientsikkerhed, der fgrer tilsyn med sundhedspersoners faglige
virksomhed og med behandlingssteder. Leegemiddelstyrelsen har anmodet Styrelsen
for Patientsikkerhed om at seette fokus pa journalfgring af bivirkninger ved | aegemid-
lertil igangsaettelseaf fgdsler og pa indberetning af formodede bivirkninger til Laege-
middelstyrelsen, herunder om fgdestederne har etableret procedurer for indberet-
ning af formodede bivirkninger fra leeger og jordemgdre til Leegemiddelstyrelsen, og
om laeger og jordemgdre kender deres indberetningspligt. Styrelsen for Patientsikker-
hed har oplyst,at styrelsenikke aktuelt har planlagttilsyn pa fedeafdelinger inden for
naer fremtid, idet styrelseni 2019 gennemfgrte tilsyn pa en langraekke fgdeafdelin-
ger.

Styrelsen for Patientsikkerhed oplyser, at styrelsen ved tilrettel eggelsen af sitrisiko-
baserede tilsyn tager forskellige emner op, og at emner bliver prioriteretud fra, hvad
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der har stgrstbetydning for patientsikkerheden. Styrelsen for Patientsikkerhed vil
tage anvendelseaf Angusta med i overvejelserne over, hvilke fokuspunkter tilsynet
skal have, hvis styrelsen planlaegger nye tilsyn pa fgdeafdelingerne.

Leegemiddelstyrelsen samarbejderi gvrigt med Styrelsen for Patientsikkerhed om
utilsigtede haendelser og bivirkninger. Styrelsen for Patientsikkerhed videregiver ano-
nymiserede rapporter fra DPSD2 om haendelser med |aegemidler, der formodes at
have medfgrt bivirkninger til brug for Leegemiddelstyrelsens varetagelseaf opgaver
med |aegemiddelovervagningi henholdtil lovom laegemidler, jf. sundhedslovens §
199, stk. 1, 4. pkt. Pa den made kan formodede bivirkninger, der fremgar af rapporter
om utilsigtede haendelser, ogsa indga i overvdgningen af leegemidlers sikkerhed. Lae-
gemiddelstyrelsen videregiver indberetninger om formodede bivirkninger somfglge
af medicineringsfejl til Styrelsen for Patientsikkerhed, og Leegemiddelstyrelsen kan vi-
deregive indberetninger om formodede bivirkninger somfglge af off-label brugog
forkert brug aflaegemidler til Styrelsen for Patientsikkerhed. Videregivelsen sker i
anonymiseret form, jf.§ 12, stk. 5, i bekendtggrelse nr. 1191 af6. november 2017 om
bivirkningsovervagning aflaegemidler. Oplysningerneindgar derefter i Styrelsen for
Patientsikkerheds arbejde med atidentificeresikkerhedsproblemer til brug for iveerk-
seettelse af initiativer, der kan forbedre patientsikkerheden. Samarbejdet omfatter
ogsa laegemidler til igangsattelseaffgdsler.”

Med venlighilsen

Magnus Heunicke /  KristineLilholtNilsson

2 DanskPatientsikkerhedsdatabase.
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