
Referat af mødet den 20. februar 2014  
i rådet for lægemiddelovervågning 

 
Deltagere: Ib Valsborg, Jens Peter Balling, Kim Dalhoff, Annemarie Hellebek, Rita Offersen, 
Marianne Lisby, Mette Holst, Birthe Søndergaard, Geert Amstrup og Sine Jensen. 
 
Fra Sundhedsstyrelsen deltog: Helle Harder og Henrik G. Jensen. Anne Marie Vangsted deltog 
under pkt. 6. 
 
Der var afbud fra Jesper Hallas. 
 

1. Velkomst til møde – referat fra sidste møde  

Ingen bemærkninger til referatet fra sidste møde. 
 

2. Oplæg fra Forbrugerrådet Tænks formand Anja Philip  
Anja fortalte om den strategi omstilling, de i løbet af efteråret har været igennem. De har 
blandt andet skiftet navn, så de nu hedder Forbrugerrådet Tænk. De har udarbejdet en ny 
strategi, fået ny mission og vision.  
 
Forbrugerrådet Tænk er en interesseorganisation, som i dag har mere end 70.000 
medlemmer og 30 medlemsorganisationer.  
 
Præsentation vedlagt. 
 

3. Meddelelser fra Formanden 
Ministeriet har udarbejdet et udkast til en ny bekendtgørelse, som betyder at jordemødre 
ikke alene kan, men også skal, indberette formodede bivirkninger. Udkastet er udsendt i 
høring. 

Rådet drøftede denne bekendtgørelsesændring, og der var enighed om, at Rådet kunne 
støtte denne nye bestemmelse. 
 

4. Meddelelser fra Sundhedsstyrelsen 

Status på Handlingsplan III 
Handlingsplan III var forventet at være færdig nu, men den er blevet forsinket lidt, men den 
forventes at ligge klar til næste møde. Den ligger på nuværende tidspunkt i ministeriet,  og 
forventes færdig snarest.  



 
 
HPV 
Antallet af bivirkningsindberetninger på HPV er faldende.  
Der er afsat et mindre beløb i satspuljerne til det videre arbejde med HPV bivirkninger. 
Sundhedsstyrelsen er i samarbejde med Danske Regioner i gang med en afklaring af de 
mest effektive aktiviteter. Rådet vil blive orienteret herom, så snart der er truffet endelige 
beslutninger herom.  

Sine gjorde opmærksom på, at der stadig er debat om HPV, og at det derfor er vigtigt, at 
der bliver fulgt op med relevante initiativer.  
 
Web‐service projektet 
Systemet er stort set færdigudviklet, og der samarbejdes med region midtjylland om tests 
m.v., og det forventes at systemet er klar til brug inden sommerferien, og vi håber på stor 
interesse fra de andre regioner og lægesystemer m.fl. 
 
Samarbejde med Ålborg Universitetshospital 
Vi er i gang med at lave en samarbejdsaftale med Ålborg Universitetshospital og på 
nuværende tidspunkt ligger der et udkast klar.  
 
Ålborg Universitetshospital har oprettet en enhed, som arbejder med 
lægemiddelovervågning, og de løser også opgaver for os.  
 
Bivirkninger efter medicinsk ve‐stimulering  
Sundhedsstyrelsen er i gang med at arbejde med forskellige initiativer i en Handlingsplan 
vedrørende ve‐stimulerende lægemidler. Obligatorisk indberetning af bivirkninger fra 
jordemødre er et initiativ i planen, analyse af utilsigtede hændelser og bivirkninger er en 
anden. Handlingsplanen vedhæftes til orientering. 

Projekt vedrørende indberetning af bivirkninger fra psykiatrien 

Antallet af indberetninger af formodede bivirkninger fra psykiatrien er ganske lavt. Vi har 

derfor i en ny kampagne valgt at gå målrettet efter at få flere indberetninger fra dette 

område, dels fra lægerne, mens også fra patienter og pårørende. Vi udsender materiale til 

ledelsen, som derefter har ansvaret for at materialet kommer ud til de relevante 

modtagere. Materialet til lægerne består af uddannelsesmateriale, pjecer og et tilbud om, 

at en medarbejder fra Sundhedsstyrelsen kommer og underviser i indberetning af 

bivirkninger. Til patienter og pårørende er der lavet en animationsfilm og en pjece, som 

lægges på sociale medier og vores netsted. Kampagnen kører fra marts til oktober 2014, 



hvorefter vi gør status.   

 

Jens Peter Balling gjorde opmærksom på, at de tidligere kampagner har forsøgt at åbne 

dørene op for psykiatrien, men interessen var der ikke, og måske skyldes det, at det er 

kendt, at der er mange bivirkninger ved denne type medicin. 

 

Helle fortalte, at der er lavet en forundersøgelse, og den viser, at de rapporterer 

bivirkninger til NIP (Det Nationale Indikatorprojekt), men da det ikke er på 

lægemiddelniveau, kan det ikke umiddelbart bruges. Derudover viser undersøgelsen også, 

at mange ikke føler, at der er opbakning fra ledelsen. Så vi mener, at det er et spørgsmål 

om manglende viden, og ikke uvilje, at det ikke indberettes til os. 

 

Helle indskærpede vigtigheden i at alvorlige bivirkninger ved eksisterende lægemidler altid 

indberettes, også selvom det er gamle lægemidler og kendte bivirkninger. 

 

5. Moderne lægemiddelovervågning 
 

Oplæg af MScPharm Kirsten Myhr om moderne lægemiddelovervågning. 

Oplæg er vedlagt referatet. 

 

6. Evt.  
 

Enhedschef Anne Marie Vangsted deltog under dette punkt, og gennemgik sagen om 

forkert blanding af Jevtana ®.  

 

Der blev på EU‐plan indberettet hændelser om overdosis med Jevtana®, som har ført til 

alvorlige bivirkninger. Hændelserne af overdosis skyldtes en klargøringsfejl, da det er 

blevet blandet forkert, og styrken af det færdigblandede lægemiddel har været 10‐15 % 

højere, end det skulle have været. Hændelsen blev rapporteret fra 3 danske 

sygehusapoteker. Det har fremgået af indlægssedlen, hvordan medicinen skulle blandes, 

men i svarene fra sygehusapotekerne, har det vist sig at robotten, som blander medicinen, 

har været indstillet forkert, og det har betydet, at fejlen er blevet gentaget. Denne 

hændelse viser, at der kræves en procedure på sygehusapotekerne, så det sikres, at 

sådanne fejl ikke opstår.  



 

I 2012 kom der en ændring i indlægssedlen i form af en præcisering af blandingsforholdet, 

men da der ikke blev ændret i doseringen, tyder det ikke på at der bliver fulgt videre op på 

den præcisering, og der fortsættes med den indtastning, man tidligere har gjort.  

 

Annemarie Hellebek fremhævede, at det er vigtigt, at man gør opmærksom på ændringer i 

indlægssedlen, og at det skal være let at gøre tingene rigtigt og svært at gøre dem forkert, 

hvilket flere af rådets medlemmer tilsluttede sig.  

 

Anne Marie Vangsted anførte hertil, at Indlægssedlen skal tjekkes hver gang en ny pakning 

åbnes. Man kan ikke gøre det ud fra SPC´et, da der kan være forskel på pakninger fra ny og 

gammel produktion, så derfor er det vigtigt, at produktet altid blandes ud fra angivelsen i 

den aktuelle pakkes indlægsseddel.  

 

 



Lægemidler i 
Forbrugerrådet 

Tænk 
 

Anja Philip 

Formand 
20 februar 2014 



Formål 

• Arbejde for forbrugernes rettigheder  

 

• Repræsentere forbrugerne i råd, nævn og udvalg 

 

• Påvirke, lovgivere, myndigheder og erhvervsliv 

 

• Teste forbrugerprodukter, lave analyser og udgive to 
uafhængige magasiner 

 

• Rådgive og informere 

 

• Skabe et fællesskab for medlemmerne – en folkesag 

 



Det er os, der har holdningerne! 

Ministerier og styrelser, fx: 

 
 

Konkurrence- og  

Forbrugerstyrelsen 

 

 
Forbruger-

ombudsmanden 

Forbruger-

klagenævnet 

Privat Offentlig 

http://oem.dk/
http://oem.dk/


Omsætning 2013 

Personlige medlemmer 
59 % 

Finanslovsbevilling 27 % 

Kontingenter, projekter 
m.m. 14 % 



En 

folkebevægelse 

kommer til 

verden 



Interessenter 

• Forbrugere 

 

• Rådsforsamling, medlems-organisationer, personlige 
medlemmer, forbrugergrupper 

 

• Interesseorganisationer 

 

• Medier, presse 

 

• Politikere, myndigheder 

 

• Erhvervsliv 

 

 
 







 

 

 

• 41 medlemmer i 31 lande 

 

• Forbrugerrådet Tænk i BEUC’s bestyrelse 

 
http://beuc.eu/ 
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http://beuc.eu/
http://beuc.eu/Content/Default.asp?PageID=591


• Over 240 medlemmer i 120 lande 

 
http://consumersinternational.org/ 
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http://consumersinternational.org/
http://www.consumersinternational.org/


 

 

• Dialog på tværs af Atlanten   

   Ca. 80 organisationer i EU og USA 

 

• Drøfter fælles holdninger vedr. handelspolitik, 

fødevarer, copyright, e-handel, klima, 

privatlivsbeskyttelse mv.  

 

• Forbrugerrådet Tænk i TACD’s  europæiske bestyrelse 

 
http://tacd.org/ 
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http://tacd.org/


 

 

 

• 30 forbrugerorganisationer i Europa 

 

• Koordinerer forbrugerindflydelse inden for 

standardisering 

 

• Forbrugerrådet  Tænk i ANEC’s bestyrelse 

 
http://www.anec.eu 
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http://www.anec.eu/anec.asp


 Vi styrker forbrugersagen ved at være: 
  
 

• Troværdige 
Vi er uafhængige 
Vi er faktabaserede  

 Vi er fagligt kompetente 
Vi står på forbrugernes side 

 
• Engagerede 

Vi er ambitiøse og målrettede 
 Vi er stolte af det arbejde, vi udfører 

Vi sætter pris på humor og har omsorg for hinanden  
  
• Handlende 
 Vi flytter forbrugerne ved hele tiden at være i bevægelse 
 Vi holder os ikke tilbage, når udfordringer melder sig 
  
• I dialog 

Vi skaber resultater i fællesskab 
Vi inddrager vores medlemmer og medlemsorganisationer 
Vi går i dialog med erhverv, myndigheder og politikere 
Vi anerkender, udfordrer og bruger hinanden 
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Foto Rob Brewer 



2014-2016 

Strategiske mål 



- i alle  

livets faser 

Vi er relevante og 
vedkommende 

Foto Thinkstock 



at træffe et 

godt valg 

Det er let for 
den enkelte 

Foto Wikipedia 



i balance 

Et forbrug 

Foto Wikipedia 



Globale 

Forbrugerkrav 

 Retten til: 

• oplysning 

• at blive hørt 

• at vælge 

• klageadgang 

• sikkerhed 

• et sundt og bæredygtigt miljø 

• forbrugerundervisning 

• opfyldelse af de basale behov 

Foto Wikipedia 



Information skal være: 

•forståelig 

• troværdig  

• relevant 

• sammenlignelig 

• væsentlig  

• fuldstændig 

• kortfattet 

Fundamentale 

Informationskrav 

 

Foto Wikipedia 



Forbrugerrådet Tænk og  
lægemiddelområdet? 

21 

 

• Lægemidler har altid været et forbrugeranliggende – 

her træffer forbrugerne et valg 

• Men det kræver oplysning, oplysning og oplysning 

• Og uvildig oplysning 

• Vi forfølger sagerne tæt, fx letigen, eltroxin 



Forbrugerrådet Tænk mener ikke noget 
om alt! 
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• Indkomstskatter 

• Fordelingspolitik og niveauer for offentlige 

velfærdsydelser 

• Skal ydelser være i offentligt eller privat regi? 

• Landets forsvar 

• Ejerskab 



Politisk ledelse 

Råd 

• 28 organisationer 

• 1 lokal gruppe 

• 2 repræsentanter 
fra de personlige 
medlemmer 

• 3 årlige møder 

 

 

Bestyrelse 

• 9 medlemmer 

 

• 5 årlige møder 

Formand 

• Anja Philip 



Medlemmer 

Cirka 73.000 personlige medlemmer 

28 organisationer 

•  2 medlemmer af rådsforsamlingen 

• Aktive Forbrugere 

• Alkohol & Samfund 

• AOF Danmark 

• Astma-Allergi Danmark 

• Cyklistforbundet 

• Dansk Aktionærforening 

• Dansk IT 

• Dansk Magisterforening 

• Danske Studerendes Fællesråd 

• Danske Ølentusiaster 

• Den Danske Dyrlægeforening (sektion) 

• Det Økologiske Råd 

• DL-Patient/Administration/Kommunikation 

• Dyrenes Beskyttelse 

• Fairtrade Mærket Danmark 

• Finansforbundet 

• Forbrugsforeningen 

• Landbrug & Fødevarers Familieudvalg 

• Fritidshusejernes Landsforening 

• FTF 

• Hjemkundskabslærerforeningen 

• Jordbrugsakademikerne 

• Kost & Ernæringsforbundet 

• Kvinderådet 

• Landsforeningen Praktisk Økologi 

• Lejernes Landsorganisation 

• Patientforeningen Danmark 

• Vaccinationsforum 

• 1 lokal gruppe 



Rådsforsamling 

Politisk ledelse 

Sekretariat 

Bestyrelse 

Formand 

Politik og Udvikling 

Kommunikation 

Claus Dithmer 

Mette Boye Vagn Jelsøe 

Udvikling 

Strategi 

Projekter 

Politik 

HR 

Magasiner Web Presse 

Medlem og Service 

Christian Wennevold 

Medlemmer Intern service  

og økonomi 

Test og Analyse 

Hanne Damsted Vilsbøll 

Produkt- og  

servicetest 

Tænk Analyse Forretnings- 

udvikling, 

herunder  

Tænk Mer A/S 

Direktion   

Lars Pram Vagn Jelsøe 

Direktør Vicedirektør 



Tænk Analyse  
– hvad mener og tror forbrugerne? 
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• Netbaseret forbrugerpanel – 3.000 personer, der  

 udgør et repræsentativt udsnit af den danske 

befolkning – cirka 20 emner om året  

 

• Fokusgrupper 

 

 
Banner-

reklamer? 

Brugeranmeld-

elser på web? 

Sundheds-

anprisninger? 

Flypassager-

rettigheder? 

Cookies? 

Madspild? 

Tilbuds-

aviser? 

GDA? 

Hormonforstyr-

rende stoffer? 

Sikring mod 

flykonkurs? 

Oprindelses

mærkning? 

Gæld? 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

•Realkreditankenævnet 

•Pakkerejse-Ankenævnet 

•Teleankenævnet 

•Håndværkets Ankenævn 

•Byggeriets Ankenævn 

•Pengeinstitutankenævnet 

•Ankenævnet for Investeringsforeninger 

•Ankenævnet for Fondsmæglerselskaber 

•Ankenævnet for Forsikring 

•Ankenævnet for Hotel, Restaurant og 

Turisme 

 

•Ankenævnet for Bus, Tog og Metro 

•Ankenævnet for Bedemandsbranchen 

•Ankenævnet for Køreundervisning 

•Ankenævnet for Dyrlæger 

•Ankenævnet for Tekniske Installationer 

•Ankenævnet for Feriehusudlejning 

•Klagenævnet for Ejendomsformidling 

•Ankenævnet på Energiområdet 

 

•Samt part i adskillige offentlige 

klagenævn, herunder på 

sundhedsområdet 

  Medstifter af 18 private, godkendte ankenævn 



Andre råd. nævn og udvalg 
lægemidler & medicinsk udstyr 

28 

 

 

• Lægemiddelnævnet (ny plads – giver god mening) 

• Lægemiddelskadeankenævnet 

• Institut for Rationel Farmakoterapi 

• Forfalskede lægemidler 

• Udvalget for Medicinsk Udstyr 

- Begge områder følger vi tæt på EU niveau 



Arbejdet fremover 
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• Fortsat brug for en stærk lovgivning og gerne mere 

Europæisk – Danmark er et lille land på lægemidler 

• Fortsat brug for en stærk Sundhedsstyrelse – klare 

anbefalinger og grundigt tilsyn 

• Forbrugerrådet Tænk vil fortsat bidrage til debatten og 

lovgivningen på forbrugernes vegne 

• Måske vi også burde være repræsenteret i 

Vaccinationsudvalget 

 

 



Tak for 
opmærk-

somheden 



 
 

Dato 30. august 2013 hgj
Sagsnr. 2013070690 hgj@dkma.dk
 
 
 
Til: Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse 
 
 
 
 
 
 
 
Plan for overvågning og tilsyn med regionernes brug af lægemidler til 
igangsættelse af fødsler. 
 
 

1. Indledning  
 

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har anmodet Sundhedsstyrelsen om at udarbejde en 
plan for overvågning og tilsyn med regionernes brug af lægemidler til igangsættelse fødsler. 
 
Det skal være en plan for, hvordan Sundhedsstyrelsen vil øge indsatsen for overvågning og 
tilsyn med magistrelt fremstillede lægemidler, lægemidler på udleveringstilladelser samt off-
label brug af lægemidler, der benyttes til igangsættelse af fødsler. Planen skal indeholde 
sundhedsfaglige og lægemiddelfaglige initiativer.  
 
Hovedformålet med planen er at øge kvaliteten, sikkerheden og trygheden ved medicinsk 
igangsættelse af fødsler, herunder 
 

• at understøtte regionerne i at sikre det rette niveau for igangsættelse af fødsler 
• at skabe åbenhed og dialog om anvendelsen af lægemidler til igangsættelse af 

fødsler 
• at bidrage til at sikre kvaliteten af lægemidlerne 
• at sikre overvågning af anvendelsen af lægemidler til igangsættelse af fødsler 
• at bidrage til at sikre, at bivirkninger og utilsigtede hændelser indberettes og at 

sikre, at der følges op på indberetningerne i fornødent omfang  
• at bidrage til at sikre fyldestgørende information om igangsættelse 
• at igangsættelse af fødsler foregår i respekt for og med udgangspunkt i den en-

kelte kvindes behov 

Planen understreger den almindelige ansvars- og opgavefordeling i sundhedsvæsenet. 
 
 
 
 



2 
 

2. Baggrund om igangsættelse af fødsler 
 

Antallet af fødsler, der sættes i gang (medicinsk eller mekanisk), er steget fra 17,3 % i 2008 til 
25,1 % i 2012. Der er behov for at se på årsagerne til denne stigning og i samarbejde med 
fødselslæger og jordemødre at vurdere, om niveauet for igangsættelse af fødsler er det rette. 
Der er også behov for at se nærmere på de metoder, der bliver anvendt til igangsættelse af 
fødsler – særligt medicinsk igangsættelse. 

 
I Danmark anvendes der flere metoder til igangsættelse af fødsler. Løsning af fosterhinder ved 
den indvendige undersøgelse af livmoderhalsen kan i nogle tilfælde fremskynde, at fødslen 
går i gang. Hvis livmoderhalsen er modnet og begyndt at åbne sig, kan fødslen sættes i gang 
ved at fosterhinderne sprænges, således at fostervandet afgår. Når livmoderhalsen ikke har 
åbnet sig, kan der anvendes enten mekanisk igangsættelse med et ballon-kateter eller medi-
cinske metoder.  

 
De mekaniske metoder er de ældste kendte metoder, der er anvendt til både modning af liv-
moderhalsen og til igangsættelse af fødslen. Ved mekanisk igangsættelse indsættes et siliko-
nekateter i livmoderhalsen med vandfyldte balloner, der gradvist udvider livmodermunden.  

 
Ved medicinsk igangsættelse anvendes lægemidler af typen prostaglandin (misoprostol og 
dinoproston) eller syntetisk hypofysehormon (oxytocin). Oxytocin gives som drop og anven-
des primært til igangsættelse, hvor fostervandet er afgået, men kvinden ikke har fået veer, 
eller som vestimulation når fødslen er gået i gang. Prostaglandiner kan indtages som tablet 
gennem munden, eller de kan indføres som stikpille i skeden.  

 
En Cochrane-analyse1 har sammenlignet medicinsk igangsættelse med prostaglandin og me-
kaniske metoder til igangsættelse, og man fandt ingen forskel i samlet tid til forløsning eller 
forekomst af kejsersnit mellem grupperne.  

 
Igangsættelse af fødslen med mekaniske metoder og medicinske metoder kan medføre kom-
plikationer og bivirkninger som f.eks. vestorm. En sjælden komplikation ved både spontant 
indsættende fødsel og ved igangsættelse af fødsel er bristning af livmoderen, som kan medfø-
re, at barnet ikke får ilt nok. En dansk opgørelse for perioden 1997-2007 har vist, at der i den 
10-årige periode formentlig var under 200 komplette bristninger. I samme periode var der 
godt 700.000 fødsler i Danmark2. 

 
Bristninger af livmoderen ses stort set kun hos kvinder, som har fået foretaget kejsersnit i en 
tidligere graviditet. Der sker meget sjældent ruptur af livmoderen hos førstegangsfødende, 
hvis der ikke tidligere har været foretaget indgreb på livmoderen. 
 
Sammenlignet med medicinsk igangsættelse synes brug af ballonkateter at være forbundet 
med en lavere risiko for vestorm. Ulemperne ved igangsættelse med ballonkateter tilskrives 

                                                 
1 Jozwiak et al. (2012): Mechanical methods for induction of labour. Cochrane Database Syst.Rev.3. 
2 Thisted et al. (2012): Use of ICD-10 Codes to monitor Uterine Rupture: Validation of a National Birth Regi-
stry. 38th Nordic Congress of Obstetrics and Gynecology – Abstract 152. 
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ubehag i forbindelse med oplægningen eller smerter nedadtil i maven, så kateteret umiddel-
bart må fjernes. 
 
Anvendelse af akupunktur i forbindelse med fødsel er udbredt mod smerter og til at stimulere 
veer. Akupunktur har også været forsøgt til igangsættelse af fødsel, men videnskabelige studi-
er har dog ikke kunnet vise effekt af brug af akupunktur til igangsættelse. 

 
Der findes som nævnt 3 typer lægemidler til medicinsk igangsættelse af fødsler: Dinoproston, 
oxytocin og misoprostol. Dinoproston og oxytocin er de aktive lægemiddelstoffer i lægemid-
ler, der godkendt til markedsføring i Danmark til igangsættelse af fødsler.   

 
Misoprostol sælges og udleveres under handelsnavnene Cytotec® og Angusta®. Lægemidler-
ne er ikke godkendt til markedsføring i Danmark til igangsættelse af fødsler.  
 
Cytotec® (tabletter) er godkendt til forebyggelse af mavesår i styrken 0,2 mg. Til igangsættel-
se af fødsler anvendes misoprostol i en lavere styrke (25 mikrogram), og Cytotec® kan derfor 
ikke anvendes i den godkendte styrke. På sygehusapoteker benyttes Cytotec® til fremstilling 
af tabletter eller vagitorier til brug for igangsættelse af fødsler.  

 
Angusta® sælges og udleveres på baggrund af særlig udleveringstilladelse, der er meddelt i 
henhold til lægemiddellovens § 29 til fødeafdelinger i Danmark. Sundhedsstyrelsen har givet i 
alt 14 udleveringstilladelser. Angusta® er et lægemiddel, der indeholder misoprostol (25 mi-
krogram) i administrationsformen tabletter. Lægemidlet fremstilles i Indien, og det er god-
kendt af de indiske myndigheder til igangsættelse af fødsler.  

 
Det er hovedsagelig misoprostol, der bliver anvendt til medicinsk igangsættelse af fødsler i 
Danmark. Der er en tendens til, at anvendelsen af Angusta® bliver mere udbredt, og at læge-
midlet benyttes i stedet for magistrelt fremstillet misoprostol.  

 
Igangsættelse af fødsler anvendes for at undgå mulige negative konsekvenser for mor og barn. 
Misoprostol har været brugt i mere end 10 år på danske fødeafdelinger. Lægemidlet har en 
berettiget plads på fødeafdelingerne, men der er et behov for at overveje under hvilke om-
stændigheder, det bliver anvendt, herunder: 
 

• en kortlægning af anvendelsen af lægemidlet og andre lægemidler til igangsæt-
telse af fødsler, hjemsendelse af kvinder efter igangsættelse og selvmedicine-
ring, 

• tilsyn med sygehusapotekernes magistrelle fremstilling af misoprostol og et ef-
tersyn af reglerne for sygehusapotekernes magistrelle fremstilling 

•  overvågning af bivirkninger og utilsigtede hændelser 
• information til den gravide forud for igangsættelse af fødslen og information til 

personale på fødeafdelingerne 
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 3. Plan for overvågning og tilsyn med regionernes brug af lægemidler til igangsæt-
telse af fødsler 
 
Set i lyset af de problemstillinger, der er identificeret, er det Sundhedsstyrelsens vur-
dering, at der er behov for at iværksætte følgende tiltag: 
 

3.1. Kortlægning 
 

3.1.1. Der gennemføres en undersøgelse af praksis vedrørende igangsættelse af fødsler 
og omfanget af anvendelsen af lægemidler til igangsættelse af fødsler i Danmark 
sammenholdt med erfaringer fra udlandet. 

Sundhedsstyrelsen anmoder regionerne om en redegørelse med en beskrivelse af praksis ved-
rørende igangsættelse af fødsler og retningslinjer herfor, igangsættelsesmetoder, anvendelse 
og valg af lægemidler til igangsættelse af fødsler, praksis for ambulant igangsættelse og 
selvmedicinering ved hjemsendelse, information til de gravide samt information og instrukser 
til personale på fødeafdelingerne.  
 
Ansvarlig: Regionerne 
 
Tidsfrist: Undersøgelsen iværksættes i 2013.   
 
Produkt: Notater om praksis fra regionerne til Sundhedsstyrelsen. 
 
Tidsfrist: Foråret 2014.  
 
Sundhedsstyrelsen udarbejder på baggrund af notaterne fra regionerne et samlet notat om 
praksis for igangsættelse af fødsler. I notatet redegøres også for erfaringer fra udlandet 
(Norge, Sverige og Frankrig), idet der i udenlandsk sammenhæng fokuseres på kriterier for 
igangsættelse af fødsler, omfanget af igangsættelser, igangsættelsesmetoder og valg af læge-
midler, praksis for hjemsendelser i forbindelse med igangsættelser og selvmedicinering efter 
hjemsendelse.  
 
Sundhedsstyrelsen indkalder Danske Regioner, DSOG og Jordemoderforeningen til en drøf-
telse af behovet for, at regionerne – med inddragelse af relevante faggrupper og eksperter - 
udarbejder fælles retningslinjer for igangsættelse af fødsler under hensyntagen til lokale for-
hold. Regionerne vurderer, om der er behov for inddragelse af ekstern ekspertise.  
 
Ansvarlig: Sundhedsstyrelsen 
 
Tidsfrist: Foråret 2014.  
 

 
3.1.2. På baggrund af regionernes redegørelse vurderer Sundhedsstyrelsen, om der er an-

ledning til at ændre praksis vedrørende igangsættelse af fødsler.  

Ansvarlig: Sundhedsstyrelsen  
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Denne aktivitet gennemføres i samarbejde med Danske Regioner, DSOG og Jordmoderfor-
eningen.  

 
Produkt: Sundhedsstyrelsen udarbejder et notat, der på baggrund af regionernes redegørelse 
indeholder en vurdering af evt. behov for ændring af praksis. Notatet skal indeholde evt. an-
befalinger til ændring af praksis i Danmark.  
 
Sundhedsstyrelsen vil i den forbindelse tage stilling til, om der er behov for at opdatere sty-
relsens meddelelser til fødselsafdelingerne om anvendelse af Cytotec/misoprostol til igang-
sættelse af fødsler. 
 
Tidsfrist: 2. kvartal 2014 
 
 

3.1.3. Der indføres krav om indberetning af forbrugstal vedrørende magistrelt fremstillet 
misoprostol til Lægemiddelstatistikregistret.  

Formålet er at sikre et overblik over det aktuelle forbrug af magistrelt fremstillet misoprostol. 
 
Ansvarlige: Sundhedsstyrelsen og Statens Serum Institut 
 
Produkt: Udkast til regler om indberetning.  
 
Tidsfrist: Foråret 2014.  
 
 

3.1.4. Der gennemføres en årlig opfølgning på de kvartalsvise indberetninger af salgstal 
vedrørende Angusta®. 

Ansvarlig: Sundhedsstyrelsen 
 
Produkt: Sundhedsstyrelsen udarbejder et notat, der beskriver den årlige opfølgning.  
 
Tidsfrist: Foråret 2014 
 
 
3.2. Øget tilsyn 
 

3.2.1. Der gennemføres kontrol af sygehusapotekernes magistrelle fremstilling af 
misoprostol (tabletter og vagitorier) til igangsættelse af fødsler.  

Ansvarlig: Sundhedsstyrelsen 
 
Sundhedsstyrelsen kontrollerer, at sygehusapotekerne overholder gældende regler og stan-
darder for fremstilling af magistrelle lægemidler og foretager laboratorieanalyser af ma-
gistrelt fremstillet misoprostol.  
 
Tidsfrist: 1. kvartal 2014.   
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3.2.2. Der foretages en vurdering af, om der er behov for ændringer af apotekerlovens 
regler om magistrel fremstilling af lægemidler på sygehusapoteker (behov for op-
stramning af reglerne). 

Ansvarlig: Sundhedsstyrelsen 
 
Høring af Danske Regioner og sygehusapotekerne.  
 
Tidsfrist: Høring gennemføres i efteråret 2013  
 
Produkt: Sundhedsstyrelsen udarbejder et notat med en indstilling til Ministeriet for Sundhed 
og Forebyggelse. 
 
Tidsfrist: Foråret 2014.  
 
 

3.2.3. Der foretages en vurdering af, om jordemødre skal have pligt til at indberette for-
modede bivirkninger til Sundhedsstyrelsen. Jordemødre kan indberette formodede 
bivirkninger i dag, men de er ikke forpligtet til dette.  

Ansvarlig: Sundhedsstyrelsen  
 
Høring af Danske Regioner, Jordemoderforeningen og Lægeforeningen 
 
Tidsfrist: Høring gennemføres i efteråret 2013.  
 
Produkt: Sundhedsstyrelsen udarbejder et notat med en indstilling til Ministeriet for Sundhed 
og Forebyggelse. 
 
Tidsfrist: 1. kvartal 2014.  
 
 
3.3. Øget overvågning 
 

3.3.1. Der gennemføres i 2014-2016 tværgående analyser af indberetninger om formo-
dede bivirkninger og utilsigtede hændelser i forbindelse med anvendelse af læge-
midler til igangsættelse af fødsler.  

Denne aktivitet evalueres primo 2016, hvor der tages stilling til fremtidig koordinering af 
overvågningen.  
 
Sundhedsstyrelsen og Patientombuddet analyserer alle indberetninger om formodede bivirk-
ninger og utilsigtede hændelser ved brug af lægemidler til igangsættelse af fødsler. Resulta-
terne drøftes med Danske Regioner, DSOG og Jordemoderforeningen. Herefter udsendes 
information til fødeafdelingerne.  
 
Ansvarlig: Sundhedsstyrelsen og Patientombuddet.  
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Sundhedsstyrelsen udarbejder et oplæg, der drøftes med Patientombuddet, DSOG, Danske 
Regioner og Jordemoderforeningen.  
 
Tidsfrist: Efteråret 2013 
 
Projektet iværksættes 1. januar 2014.  
 
Projektperiode: 2014-2016.  
 
 

3.3.2. Sundhedsstyrelsen indskærper lægers pligt til at indberette bivirkninger.  

I forbindelse med denne aktivitet informeres alle fødeafdelinger om lægers pligt til at indbe-
rette bivirkninger til Sundhedsstyrelsen. 
 
Sundhedsstyrelsen vil desuden drøfte med regionerne, hvordan indberetning af bivirkninger 
kan gøres til en integreret del af arbejdsgangene på fødselsafdelingerne, sådan som det er 
forudsat i kvalitetsstandarder for sygehusene.  
 
Brev til hospitaler og regioner udsendes i efteråret 2013.  
 
Der afholdes opfølgende informationsmøder med fødestederne.  
 
Ansvarlig: Sundhedsstyrelsen 
 
 

3.3.3. Sundhedsstyrelsen vil i samarbejde med Statens Serum Institut undersøge mulig-
hederne for at gennemføre en registerundersøgelse af igangsættelse af fødsler, 
herunder bivirkninger ved anvendelse af lægemidler til igangsættelse af fødsler. 
Der skal i den forbindelse foretages en forundersøgelse af, om registreringen i 
Fødselsregistret kan anvendes til en sådan registerundersøgelse.  

Formålet med en registerundersøgelse er at få mere viden om risici ved igangsættelse af 
fødsler. Resultaterne af en eventuel registerundersøgelse vil blive offentliggjort. I forbindelse 
med denne aktivitet vil Sundhedsstyrelsen søge at få etableret en kontinuerlig overvågning, 
så der hele tiden er fokus på risici ved anvendelse af lægemidler til igangsættelse af fødsler.   
 
Ansvarlig: Sundhedsstyrelsen i samarbejde med Statens Serum Institut og relevante eksper-
ter. 
 
Forundersøgelsen iværksættes i efteråret 2013. Herefter tages der stilling til, om registerun-
dersøgelsen kan iværksættes.  
 
Sundhedsstyrelsen udarbejder et notat til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om resul-
tatet af forundersøgelsen og status i forhold til igangsættelse af en registerundersøgelse. No-
tatet afleveres primo 2014.  
 
Første offentliggørelse af resultater af registerundersøgelsen – ultimo 2014.  
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3.3.4. Sundhedsstyrelsen foretager en gennemgang og vurdering af grundlaget for udle-
veringstilladelser vedrørende lægemidlet Angusta®. I forlængelse heraf overvejes 
de krav og betingelser, der stilles i forbindelse med meddelelse af udleveringstil-
ladelser, herunder krav til opfølgning og overvågning. Der sondres i fornødent 
omfang mellem udleveringstilladelser til enkeltpersoner (læger) og udleveringstil-
ladelser til institutioner (hospitaler). 

Ansvarlig: Sundhedsstyrelsen 
 
Produkt: Notat til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse 
 
Tidsfrist: Ultimo 2013 
 
 
3.4. Information 
 

3.4.1. Regionerne gennemfører en kortlægning af lokale instrukser eller retningslinjer 
for information om medicinsk igangsættelse af fødsler, undervisning til personale 
om medicinsk igangsættelse, og den mundtlige eller skriftlige information, der gi-
ves til den gravide, herunder om denne information indeholder de punkter der 
fremgår af Sundhedsstyrelsens brev af 14. januar 2013 til landets fødeafdelinger. 
Denne kortlægning omfatter alle fødeafdelinger, jf. afsnit 3.1. Der bør så vidt mu-
ligt inddrages erfaringer fra borgere/brugere i undersøgelsen.  
 
Det undersøges i den forbindelse, om det kan være relevant og hensigtsmæssigt at 
udarbejde fælles regionale retningslinjer om information om medicinsk igangsæt-
telse af fødsler under hensyntagen til lokale forhold.  

Sundhedsstyrelsen indkalder Danske Regioner, DSOG og Jordemoderforeningen til en drøf-
telse af behovet for, at regionerne – med inddragelse af relevante faggrupper - udarbejder 
fælles retningslinjer for information om medicinsk igangsættelse. Dette punkt indgår i en 
samlet drøftelse af retningslinjer for igangsættelse af fødsler, jf. afsnit 3.1.  
 
Ansvarlige: Regionerne og Sundhedsstyrelsen. 
 
Produkter: Notater fra regionerne til Sundhedsstyrelsen. 
 
Sundhedsstyrelsen udarbejder på baggrund af notaterne fra regionerne et samlet notat til 
brug for drøftelse med Danske Regioner, DSOG og Jordemoderforeningen. 
 
Tidsfrist: Foråret 2014 
 
 

3.4.2. Jordmoderforeningen og DSOG undersøger, om det undervisningsmateriale, der 
anvendes i forbindelse med uddannelse og efteruddannelse af jordemødre og læ-
ger, beskriver igangsættelse af fødsler – herunder virkninger og bivirkninger, an-
svarsfordeling og delegation, hjemsendelse med eller uden selvmedicinering, ind-
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beretning af bivirkninger og utilsigtede hændelser samt information til den gravi-
de om igangsættelse – i fornødent omfang. Denne aktivitet gennemføres for at sik-
re, at lægen og jordemoderen har tilstrækkelige faglige handlemuligheder og de 
fornødne kompetencer.  

 
Denne aktivitet skal give et overblik over, om uddannelse og efteruddannelse indeholder den 
fornødne information om medicinsk igangsættelse af fødsler og et evt. grundlag for at rette 
henvendelse til Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregående Uddannelser.  
 
Ansvarlige: Jordmoderforeningen og DSOG 
 
Produkt: Notat til drøftelse med Sundhedsstyrelsen 
 
Tidsfrist: Foråret 2014.  

 

4. Afslutning 
 
Sundhedsstyrelsens plan for overvågning og tilsyn med regionernes brug af lægemidler til 
igangsættelse af fødsler gennemføres i tæt samarbejde med alle interessenter, herunder Dan-
ske Regioner, DSOG, Jordmoderforeningen, Patientombuddet og Statens Serum Institut.   
 
Statusrapport sendes til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og Sundheds- og Forebyg-
gelsesudvalget primo juni 2014.  
 
Rapport om resultater af handlingsplanen sendes til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse 
og Sundheds- og Forebyggelsesudvalget primo 2016.  
 
 
Klik her og afslut notatet med dit navn 
 



Moderne 
lægemiddelovervågning 

Kirsten Myhr  

MScPharm, MPH, spesialist i sykehusfarmasi 

Spesialrådgiver  RELIS Sør-Øst 
legemiddelinformasjonssenter 

Oslo universitetssykehus, Ullevål sykehus 

www.relis.no 

 

 

http://www.relis.no/


Min bakgrunn 

• Sykehus, inkl. cytostatika, legemiddelkomité 

• Botswana 

• Statens legemiddelverk, bivirkningsansvarlig 

• Helsetilsynet 

• RELIS legemiddelinformasjonssenter 

• PRAC – vara for helseprofesjoner 

• I tillegg priser, patenter, tilgang til legemidler, 
malaria mm 

• Health Action International (HAI) - medlem 
CV: 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/contacts/myhrk_CV.pdf 



På RELIS svarer vi på spørsmål og tar imot 

bivirkningsrapporter  



ISOP 

2013 



Nytt EU/EØS lovverk 

• Største endringen siden 1995 

– styrke europeisk overvåkning av sikkerhet og bruk 
av legemidler 

– tydeliggjøring og forenkling av oppgaver og ansvar 

– bedre beslutningsprosedyrer og reduserte 
administrative kostnader 

– styrket kommunikasjon og åpenhet om 
legemiddelsikkerhet 



Nytt for industrien 

 
• Forenkling og tydeligere oppgaver og ansvar 

– for rapportering av bivirkninger og PSUR  
– minske arbeid med duplikater (????) 
– søk i litteratur, nettsider, pasientorganisasjoner 

• Krav til Pharmacovigilance System Master File 
• Risk-management plans (RMP) for alle nye legemidler 
• Styrket lovverk for at myndighetene kan etterspørre 

Post-authorisation Safety and Efficacy Studies 
(PASS/PAES) 



http://www.haiweb.org/15022008/PR_ConsultPharmacoVigJan08_En.pdf 

HAI og andre NGOs var aktivt med i prosessen med nytt regelverk og er 

ikke helt fornøyd med resultatet 



Førsteinntrykk fra PRAC 

• Større saker der firma presenterer og ekspertgrupper 

benyttes til utredning 

• PSUR’er fra firma – vurdering av mulige signaler, tilbake 

til firma, så til PRAC igjen 

• Andre signaler - utredes 

• Diskusjoner av hvor ny informasjon skal plasseres i SPC 

• DHCP – om det er nødvendig og utforming 

• PASS/PAES og RMP og Education material 

• Produktfokus (Alli / Xenical) 

• Språk- og kulturutfordringer 

• Hvor er de klinisk viktige tingene?? 

• Hvilken rolle spiller pasienter og helsepersonell? 

 



Tidsskr Nor Legeforen 2002; 27: 122-4 

Min frustrasjon begynte i 2001 da jeg startet på RELIS 



Legene leser 

Felleskatalogen, 

industriens 

produktkatalog, og ikke 

norske terapiråd 



Interessante problemstillinger i PMS 

1. Fine-tuning of dosage recommendations 

2. Reappraisal of indications (extension or restriction) 

3. Drug use and drug users characteristics 

4. Assessment of longterm efficacy (e.g. in the case of surrogate endpoints) 

5. Assessment of side effects: 

• 5.1  Detection of unexpected side effects and interactions 

• 5.2  Identification of risk factors 

• 5.3  Quantitative measurement of (un)safety 

• 5.4  Longterm safety/toxicity 

• 5.5  Study of potential risk groups (e.g. children, elderly, pregnancy) 

• 5.6  Detection of unexpected beneficial effects 

6. Further pharmacological and mechanistic studies 

7. Detection of pharmaceutical defects and counterfeit drugs 

8. Dangers of misuse (intentional and accidental intoxication, dependence) 

9. Quality of life and utility assessment 

10. Collection of data needed for cost assessment 



Moderne legemiddelovervåkning 

eksempler hvor den feiler  

Før markedsføring 
• Dårlig overvåkning av bivirkninger og frafall i studier (misvisende 

rapportering, små studier) 

• Tilbakeholdelse av bivirkningsinformasjon (Seroxat, Vioxx, Avandia) 

• Forventede bivirkninger/sikkerhetsinformasjon inkluderes ikke om 

produsenten ikke har det med 

Etter markedsføring 
• Forvirrende preparatomtaler og pakningsvedlegg (Risperdal, 

Xeplion, graviditet, Bjerrum om PIL m.fl.) 

• Informasjon på produkt og ikke virkestoff (Alli/Xenical) 

• Kjære helsepersonellbrev – går gjerne i papirkurven 

• Educational material – ny innfallsport til legebesøk 

 



BMJ 16 October 2010 

Åpenhet 



Moderne legemiddelovervåkning 

før MT bør omfatte 

• Kliniske utprøvninger der bivirkninger rapporteres og 

vurderes av uavhengige, frafall i studien rapporteres 

med årsak. Alle inngår i offisielle databaser som er 

nasjonale eller overnasjonale (EU, FDA, WHO) 

 

• Alle studiedata offentlige, tilgang til rådata 

(www.alltrials.gov) 



Moderne legemiddelovervåkning 

etter MT: Farmakoepidemiologi 

• Fokus på overvåkning etter markedsføring av både nye 

og gamle legemidler, men som spontanrapporter eller 

uavhengige observasjonsstudier til nasjonal myndighet. 

  

• Pålagte firmastudier (PASS/PAES) over 5 år gir 

begrenset kunnskap, kan være biased og er firmastyrt – 

og har de endepunkter?  

 

 



Moderne legemiddelovervåkning 

etter MT - spontanrapporter 

• Alle spontanrapporterte bivirkninger, uavhengig av kategori, 

vurderes av samme organ, fortrinnsvis uavhengig av regulatoriske 

myndigheter (Lareb, eks. på det motsatte: Norge). Det gir 

kvalitetssikring, dessuten 

• vil kunne gi en tilbakemelding til melder og gi økt interesse for å 

sende inn rapporter, gi opphav til bivirkningsinformasjon som f.eks. 

kan gi flere rapporter om samme forhold. (Clustering).  

 

• Firma bør ikke ta imot og legge inn rapporter fra helsepersonell 

(konfidensialitet, mangelfulle, ikke vurdert). Hvis det ble forbudt å 

publisere kasuistikker o.l. uten at forfatterne har fått rapporten(e) 

vurdert av nasjonalt organ, ville også industriens overvåkning av 

litteraturen kunne utgå. 

 

 



Hvordan ville denne blitt taklet av produsenten?  

Men fikk det konsekvenser for produsenten? 



Vaksiner 

Kosmetikk (legemeldinger) 

Medisinsk utstyr 

Helsekost 

Kosmetikk (allmennheten) 

Pasientmeldinger 

Kliniske utprøvninger 

Legemiddelmeldinger fra helsepersonell 

Alle rapporter til samme nasjonale mottaker 



Moderne legemiddelovervåkning 

etter MT – spontanrapporter (2) 

• Ikke egne databaser hos spesialister eller 
industrien. Alt skal inn i internasjonale 
databaser (Norge: anestesi, reuma, kolesterol) 

•  Rxisk (David Healy) www.RxISK.org  

• Beatrice Golomb (statiner) 

 

• Pasientrapportering viktig og bør ses på 
positivt av myndighetene.  

 



Signaler styrkes gjennom et større antall rapporter 

som er godt dokumenterte og av god kvalitet 

(garbage in – garbage out) 



Metoder for å studere markedsførte 

legemidler 

1. Spontaneous reporting 

2. Intensive hospital monitoring 

3. Prescription event monitoring 

4. Case control studies and case control surveillance 

5. Follow-up studies (with or without control group) 

6. Record linkage and large linked data resources 

7. Drug use and users studies 

8. Studies using disease registers  



Intensivert bivirkningsrapportering 

• Oftest i sykehus 

• Automatiserte systemer som bruker data fra klinisk kjemi, 

farmakologi eller mikrobiologi, forbruk av motgifter, 

overvåke visse diagnosekoder 

• Mer ressurskrevende tiltak som gjennomgang av journaler, 

bruk av sykepleiere, farmasøyter og leger 

 

• Hente meldinger fra dødsårsaksregister, 

pasientskademeldinger, melding av feil i helsevesenet 

 

• Publisere i media? 



Media 

2008 

Diane og lungeemboli – ble ikke 

trukket fra markedet av EMA 



Fem unge jenter døde av p-pillen i fjor 
Det ønsker ikke myndighetene å snakke om 

A-magasinet nr 44, 31. oktober 2008 (Aftenpostens ukemagasin) 

”Vi tolererer på ingen måte alvorlige bivirkninger ved legemidler til friske 

mennesker. Alle p-piller er derfor helt trygge”. Legemiddelverket til 

Dagsavisen 15. juli 2007 

Studie 1996-2006: Under 6 % av DVT ble rapportert 



Formidling av sikkerhetsinformasjon 

• Preparatomtaler (SPC) 

• Pakningsvedlegg (indlægssedler) 

• Etiketter, navn, styrkebetegnelse (Labelling) 

• ”Teknisk” informasjon 

• Kjære helsepersonellbrev (DHCP) 

• Utdanningsmateriale (Educational material) 

• Nasjonale bivirkningsblader (ikke i Norge) 

• Elektronisk forskrivningsstøtte 



SmPC: FDA lager en side oppsummering 



Pakningsvedlegg/indlægssedler/PIL 



Ufullstendige navn på legemidler 
 

1. Metoprolol og generisk substitusjon – alvorlig 

medisineringsfeil oppdaget  

• Metoprolol finnes som vanlige tabletter (Seloken®) og 
depottabletter (Selo-zok®, Metoprolol Sandoz®) 

• Ikke innlysende at Metoprolol Sandoz® er depot 

• Feil skjedd spesielt i sykehus hvor pasienter er blitt byttet til 
Seloken®, oppdaget gjennom bivirkningsrapportering 

• Fortsatt uavklart om det er forskjeller i utløsningsprofil for 
Selo-zok® og Metoprolol Sandoz® som kan ha betydning for 
pasienter med arytmi 

2. Forvirrende styrkebetegnelser: mg/ml og mg/5 ml 

 





Januar 2011 – Februar 2014: 114 brev sendt ut 



Når Oslo maraton går av stabelen på søndag, vil mange løpere 
stille med smertestillende i kroppen. Men ingen snakker om det. 

Aftenposten 23.09.2010 

Diklofenak advarsel – men fortsatt 

reseptfritt i Norge 



Educational material – nødvendig eller skjult 

markedsføring? 

1 

2 

3 

4 



 

Hva jeg synes er viktig 

 Formidle legemiddelinformasjon 

 
• Forståelig kortfattet informasjon, dvs. ikke regulatorisk 

• Harmonisert på virkestoff og noen ganger terapeutiske grupper 

• ”Teknisk” informasjon 

• Presentere risiko forståelig – f.eks. numbers needed to harm (NNH) 

• Educational material bare unntaksvis 

• Graviditet og amming – hvor mye skal produsent kunne la være å si? 

• Bedre undervisning av studenter i farmakologi/farmakoterapi og 

beslektede emner 

 

• Hvis ikke EMA eller nasjonale myndigheter kan gi 

dette, må nasjonale uavhengige kilder engasjeres 

 

 



Hva jeg synes er viktig (2) 

• Kvalitetssikrede bivirkningsrapporter, ikke industrirapporter 

• Uavhengige nasjonale bivirkningssentra som Lareb, eller 

gjerne kombinert med spørsmål- og svartjeneste som 

RELIS (som dessverre ikke er helt myndighetsuavhengig) 

• Offentlige midler til PMS, utføres uavhengig av 

produsent(er) eller med sterk styring 

• Bedre kontakt med pasientorganisasjoner som er 

uavhengige – og forbrukerorganisasjoner 

• Åpenhet – gir mulighet for etterprøvning 

• Harmonisering med andre land/verdensdeler, men også 

større forståelse for ulikheter? 

• Nordisk samarbeid? 

 



Også for gamle legemidler mangler viktig 

informasjon 

• Legemidler som har begrenset utbredelse (noskapin, folkodin 
(Tuxi®), alimemazin (Vallergan®), levomepromazin (Nozinan®), 
perfenazin (Trilafon®) 

• Interaksjoner 

• Genetiske forskjeller (CYP2D6, UGT-enzymer) 

• Etniske forskjeller 

• Bivirkningsinsidens som varierer f.eks. mellom barn og 
voksne, voksne i ulike aldre, kvinner og menn  

 - f.eks. er tap av smakssans som bivirkning av terbinafin (Lamisil®) 4 ganger 
hyppigere hos gamle tynne kvinner.  

 



Noskapin og warfarin –  

tidligere ukjent interaksjon 

• Først oppdaget i Sverige, første norske rapport i 2008. 

• Noskapin interagerer med warfarin og kan gi alvorlig INR-
stigning  

• Interaksjonen er ikke godt kjent og ikke omtalt i 
preparatomtale eller internasjonale databaser (men i DRUID) 

• Apotek og leger må informere ”Marevanbrukere” om at de 
må unngå noskapin  

• Apotek bør dessuten informere alle som kjøper noskapin om 
interaksjonsrisiko – det er ikke bare eldre som bruker warfarin  

• Tilfeller av INR-stigning og/eller blødning ved bruk av 
kombinasjonen meldes som bivirkning til RELIS 

 
Myhr K. Noskapin og warfarin – en potensielt farlig interaksjon. Tidsskr Nor Legeforen 2009; 129(6): 540 



Folkodin (Tuxi®) – tidligere bruk øker risiko for 

allergiske reaksjoner ifm. anestesi 

• Store regionale forskjeller i insidens av anafylaksi på 
anestetika som er nevromuskulære blokkere (NMDA), f.eks. 
mellom Norge og Sverige 

• Mulige årsaker er forskjeller i rapportering, genetikk, 
forskjeller i anestesirutiner – eller at populasjoner er 
sensitisert i forskjellig grad 

• Folkodin mye brukt i Norge og Frankrike, men ikke i Sverige 

• Norske studier har vist at folkodin stimulerer en dramatisk 
økning i IgE i IgE-følsomme individer (Florvaag E et al. Allergy 2006;61:49-55) 

• De som har brukt Tuxi® har økt risiko for allergiske reaksjoner 
på anestetika som er NMDA (suksametonium og lignende) 

• Trukket fra markedet 



Pasienten 



Realistisk fremtidsscenario 
 

•Patenterte bivirkninger (TTP USA EU) 

•Mer konfidensialitet 

•Pharmaceuticalisation 



Annonse for Yasmin/Yaz i USA 
Bayer dømt til å betale $20 mill for ”motkampanje” 

PMDD: PreMenstrual Dysphoric Disorder 

Også et realistisk scenario – Pharmaceuticalisation 



Åpenhet 

HAI og andre arrangerer regelmessig gode møter med 

kritisk blikk på legemiddelmarkedet (www.haieurope.org) 



www.haieurope.org 

”We have a drug problem” 




