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Besvarelse af spegrgsmal nr. 73 (ad L 50 — Forslag til
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Spergsmal 73:

"Ministeren bedes oplyse, om der er gennemfert undersggelser med hen-
blik pa at afdaekke omfanget af de problemer for patientsikkerheden, der er
et resultat af de mange medicinskift, som patienterne udsaettes for i konse-
kvens af de geeldende tilskuds- og substitutionsregler."

Svar:
Jeg har indhentet folgende udtalelse i Laegemiddelstyrelsen, hvortil jeg kan
henholde mig:

"Vi har umiddelbart kendskab til 4 undersggelser, der har relation til det i
spargsmalet naevnte problem:

| en rapport fra februar 2006 fra Arhus Amts Apotekerforening med titlen
"Medicingennemgang — Fa styr pa medicinen — Med hovedvaegt pa substi-
tutionsproblematikken” bliver det p& baggrund af en undersggelse, der om-
fatter 179 seldre medicinbrugere, konkluderet, at substitution "patientsikker-
hedsmaessigt er et massivt problem”. En medicingennemgang hos de 179
medicinbrugere identificerede 255 sakaldt laegemiddelrelaterede proble-
mer. Undersggelsen omhandler dog andet og mere end blot de problemer,
som er knyttet til substitution, og det er sveert at adskille undersggelsesre-
sultaterne, da det er ganske komplekst, hvordan de enkelte utilsigtede
heendelser opstar. | den offentlige debat om substitution har der veeret stor
fokus pa risikoen for forvekslinger, fejldosering og "dobbeltforbrug”. Denne
type problemer forekommer imidlertid ifelge undersggelsen meget sjeel-
dent. De hyppigst forekommende problemer er, at medicinbrugeren oplever
&ndret effekt eller &@ndrede bivirkninger.

| tidsskriftet The Annals of Pharmacotherapy, januar 2006, Volume 40, er
der offentliggjort en hollandsk undersggelse af generisk substitution af anti-
hypertensiva (midler mod forhgjet blodtryk). Forfatterne konkluderer, at
generisk substitution af lazagemidler mod forhgjet blodtryk ikke farer til darli-
gere efterlevelse af medicineringen eller til flere hospitalsindlaeggelser som
folge af hjerte-kar sygdomme sammenlignet med behandling med udeluk-
kende originalpreeparater.



En undersggelse fra 2004 fra Socialstyrelsen i Sverige, "Patientsdkerhed
ved utbyte av lakemedel pa apotek”, viser, at op imod 7,5 pct. af de patien-
ter, der har faet udleveret et eller flere generiske lsegemidler, selv mener at
have oplevet fejlmedicinering, primeert dobbeltmedicinering, dvs. indtagelse
af to generika sidelgbende. Det fremgar dog samtidig af rapporten, at en
analyse af bivirkningsindberetninger til Lakemedelsverket (den svenske
lzegemiddelmyndighed) og Socialstyrelsens tilsyn og risikodatabase ikke
viste alvorlige haendelser, der kunne henfgres til substitution.

Endelig er Laegemiddelstyrelsen bekendt med en undersggelse i Vejle Amt
af gennemsnitskoncentrationen i blodet af lszegemiddelstoffet lamotrigin, der
bruges af patienter med epilepsi. | undersggelsen sammenlignes koncen-
trationen i blodet af lamotrigin for og efter patentudlgb for det originale lze-
gemiddel Lamictal (der indeholder lamotrigin) pa epilepsipatienter, der efter
patentudigb har faet enten udelukkende originalpraeparat, udelukkende
generika eller begge dele. Resultaterne af undersggelsen bliver publiceret i
Ugeskrift for Laeger i den naermeste fremtid”.

Som det fremgar af min besvarelse af spgrgsmal nr. 60, har jeg taget initia-
tiv til, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet giver statte til en stor og grundig
undersggelse, som malrettet sgger at give en bredere belysning af eventu-
elle sundhedsmaessige problemer i forbindelse med medicinskift. Hermed
kan vi fa en grundig, saglig og uvildig belysning af spgrgsmalet. Den un-
dersggelse af 179 patienter, som Leegemiddelstyrelsen naevner, at Arhus
Amts Apotekerforening har foretaget, mener jeg er alt for sneever til at kun-
ne danne grundlag for politiske overvejelser.



