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Mgdet blev afholdt som Skype-mgde
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Referat

1. Velkomstv. Torben
Torben bgd velkommen til Skype-mgdet.

2. Leaegemiddelforgiftninger v. Kim Dalhoff
Kim Dalhoff gav et oplaeg omkring Giftlinjens arbejde og et overblik over, hvilke leegemidler, der
hyppigst kommer henvendelser omkring. Herudover blev nogle af Giftlinjens projekter og fokus-
omradet preesenteret. Forgiftninger med leegemidler udger lidt mere end 1/3 af alle henvendelser
til Giftlinjen, men henvendelser om laegemidler er som regel noget mere komplekse og tidskrae-
vende end f.eks. henvendelser om forgiftninger med planter, svampe og beer.
| de seneste maneder har Giftlinjen erfaret, at der er patienter med alvorlige forgiftninger, der
ikke tar blive indlagt i frygt for at blive smittet med COVID-19.
Hos eeldre patienter ses ofte fejldosering og fejimedicinering og her opfordres den, der henven-
der sig, altid til at indberette som utilsigtet haendelse.
Der var drgftelse omkring anvendelse af forbrugsdata i relation til at afdeekke problemer med bi-
virkninger/misbrug/forgiftninger.
Et eksempel er melatonin, hvor Leegemiddelstyrelsen tidligere udgav rapport om forbrug og bi-
virkninger.
Postmgde note: Forbrug ved melatonin overvages fortsat, men opgaven varetages nu af Sund-
hedsdatastyrelsen. Bivirkningerne ved melatonin monitoreres som led i den overordnede signal-
overvagning.



3. Meddelelser fra Laeagemiddelstyrelsen
Mai orienterede om enhed for Leegemiddelovervagning & Medicinsk udstyrs rolle i forbindelse
med COVID-19, hvor forsyningen af veernemidler med oprettelse af et logistikcenter samt initiati-
vet "Danmark hjeelper Danmark” fyldte meget seerligt i marts og april. Vi har kun i meget begraen-
set omfang veeret involveret i at sikre forsyningen af leegemidler, men vil gerne forberede et ind-
lzeg herom til neeste made, safremt Radet gnsker det.
Karin Frgidt, som repraesenterer salg af handkgbsmedicin uden for apotek, pointerede at Laege-
middelstyrelsens COVID-19 relaterede tiltag for at undga forsyningsproblemer med lazegemidler
med paracetamol til bgrn har vaeret meget ustruktureret, langsommeligt og i modsaetning til hen-
sigten er forsyningssikkerheden af leegemidlerne blevet forringet.
Postmgde note: Karin har efter mgdet indsendt redeggrelse for forlgbet. Denne er blevet videre-
sendt til enhed for Apoteker & Medicintilskud samt enhed for Leegemiddelkontrol med henblik pa
en evaluering af forlgbet.

Tanja orienterede om, at der har veeret afholdt mgde med relevante interesserenter i forbindelse
med, at der er skiftet hjeelpestoffer i Euthyrox med henblik pa at sikre bedre stabilitet i hele lsege-
midlets levetid. Formalet med mgdet var at drgfte, hvilkken kommunikation, der skulle laves i for-
bindelse med lanceringen af den nye formulering. Det resulterede i en meddelelse p& hjemmesi-
den, opslag pa sociale medier og information pa ProMedicin. Laegemiddelstyrelsen har indtil vi-
dere ikke set et gget antal bivirkningsindberetninger som fglge af den nye formulering.

4. Meddelelser fra formanden v. Torben
Intet til dette punkt

5. Status pa arbejdet med bivirkningshandlingsplan IV
Tanja Erichsen, sektionsleder og Morten Jensen, pharmacovilance system ekspert Laeegemiddel-
styrelsen, gav en status pd udvalgte initiativer i handlingsplanen med fokus pa webservice til ind-
beretning af bivirkninger og brugerfladeundersggelse.
Aktuelt er materiale til brug for certificering af praksissystemerne ved at blive opdateret. Neestef-
ter det vil der blive arbejdet pa at udbrede webservicen til flere end de to systemer, som aktuelt
har fet webservicen integreret. Herefter vil vi gennemfgre en informationskampagne malrettet
praktiserende laeger med henblik pa at gge kendskabet til muligheden for at indberette bivirknin-
ger direkte fra praksissystemet. Radet foreslog, at der blev kommunikeret via IRF's manedsblad
— evt. ogsa far informationskampagnen som en form for "warm up”. Desuden blev det foreslaet af
infomere via ProMedicin.

6. Status pa projekt "orale bivirkninger”
Heidi Andreasen og Heidi Skriver, akademiske medarbejdere i Laegemiddelstyrelsen, gav en sta-
tus pa projektet omhandlende orale bivirkninger og informerede om de planlagte initiativer om-
kring det fortsatte samarbejde med lektor, PhD Camilla Kragelund fra Tandlsegeskolen med fo-
kus pé& de orale bivirkninger. | lgbet af 2020 bliver publiceret en artikel om orale bivirkninger, som
vi har bidraget med bivirkningsdata til. Radet vil pa et senere mgdet blive preesenteret for artik-
lens resultater og konklusioner.
Pa baggrund af rundsparge til gvrige leegemiddelmyndigheder i EU overvejes det at tage kontakt
til udvalgte lande for at dele erfaringer pa et mere detaljeret niveau omkring orale bivirkninger.
Desuden afsgges mulighederne for samarbejde med gvrige styrelser med henblik pa en feelles
indsats med oplysning om disse orale bivirkninger.

Yderligere tiltag i form af information om orale bivirkninger overvejes, og Radets medlemmer blev
bedt om input til, hvordan der kan kommunikeres mere om omradet.

Det blev foreslaet at tage kontakt til Tandleegeforeningen med henblik pa at fa en artikel i deres
blad. Et andet omrade kunne vaere at se pa samarbejdet mellem laeger og tandlaeger i relation til
de orale bivirkninger. Desuden kunne det veere nyttigt at starte en dialog med Patientklagestyrel-
sen.



Birgitte gjorde opmaerksom pa vigtigheden af, at information sendes til alle relevante specialer og

naevnte ortopeedkirurger, onkologer, urologer, endokrinologer, haematologer samt praktiserende
leeger.

IRF’'s manedsblad blev igen naevnt som en velegnet kommunikationskanal.

7. Cannabis bivirkningsarsrapport
Punktet udgik grundet tidsn@gd og overflyttes til naeste mgde.

8. Rapport om biologiske leegemidler
Punktet udgik grundet tidsn@gd og overflyttes til naeste mgde.

9. Emner til naeste made(r)
Pa neeste mgde vil falgende punkter, som overfares fra dette made, komme pa dagsordenen:

e Cannabis bivirkningsarsrapport
e Rapport om biologiske lsegemidler
e Leegemiddelstyrelsens rolle i forbindelse med COVID-19
0 Herunder laering i fht at sikre laegemiddelforsyningen ved fremtidige epidemier

Herudover var der fglgende forslag til kommende emner:

e Camilla Kragelund vil komme og praesentere artikel og resultater vedr. orale bivirkninger
e Evalueringen af forsggsordningen med medicinsk cannabis
e Status pa udfordringer med forsyning af leegemidler
e Botox — pa baggrund af artikel i TAENK
o Det bagr overvejes, om Styrelsen for Patientsikkerhed skal inddrages
e Machine learning i relation til COVID-19
e Handtering af medie-hype i relation til liegemidler — med udgangspunkt i hydroxychloro-
quin og remdesivir.
e Bivirkninger indenfor psykiatrien

10. Eventuelt
Intet til dette punkt



