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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 100 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 20. november
2023. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 100:
"Har Sundhedsstyrelsen viden om potentielle bivirkninger ved henholdsvis livslang og
midlertidig behandling med Wegovy?”

Svar:
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet
indhentet bidrag fra Laeegemiddelstyrelsen, som jeg henholder mig til:

”Alle kendte bivirkninger og frekvenser fremgar af produktinformationen
(produktresumé og indlaegssedlen) for Wegovy (semaglutid). De mest almindelige
bivirkninger ved Wegovy er hovedpine, kvalme, opkastning, diarré, forstoppelse,
mavesmerter og traethed.

Den viden om bivirkninger, der er samlet i produktinformationen, er baseret pa
kliniske studier, som ligger til grund for godkendelsen af lzegemidlet, samt
bivirkningsdata, der er indsamlet efter godkendelsen og ibrugtagning af leegemidlet.
De kliniske studier, der ligger til grund for godkendelsen af Wegovy og efterfglgende
opdatering af produktinformationen, som indeholder dokumentation om
legemidlets sikkerhed, er baseret pa 4 studier med behandling af 68 ugers varighed
samt 1 studie med behandling af 104 ugers varighed. | produktinformationen sondres
der ikke mellem bivirkninger ved henholdsvis livslang og midlertidig behandling med
Wegovy, og der findes pa nuvaerende tidspunkt ikke data om personer, som har
veeret i meget langvarig eller livslang behandling med laegemidlet, da Wegovy er et
nyt leegemiddel. Leegemidlets produktresumé og indlaegssedlen bliver bl.a. opdateret,
nar der kommer ny viden om bivirkninger efter godkendelsen.

Generelt ligner sikkerhedsprofilen for Wegovy andre GLP-1-receptor agonister, der
har vaeret anvendt som laegemidler (til behandling af diabetes) i en leengere arraekke.
Der er flere igangveerende studier med Wegovy og den aktive substans (semaglutid)
af laengere varighed. Resultater af studierne vil indga i den Ipbende overvagning af
sikkerheden ved Wegovy.

Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA) overvager Igbende sikkerheden ved
Wegovy i teet samarbejde med Leegemiddelstyrelsen og de andre nationale
legemiddelmyndigheder i EU/E@S. Overvagningen omfatter bl.a. vurderinger af
resultater af studier, periodiske sikkerhedsopdateringer og indberetninger om
formodede bivirkninger. Signaler om nye eller &endrede risici behandles i den
europaeiske bivirkningskomité, PRAC, hos EMA.”
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