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Velkomst
v/Torben Mogensen
Formanden bgd velkommen til alle, og der blev afholdt en kort preesentationsrunde.

Godkendelse af referat sidste mgde
v/Torben Mogensen
Referatet fra sidste mgde blev godkendt.

Godkendelse af mgder i 2023

v/Torben Mogensen

Fglgende mgdedage (mgdetidspunkter) blev godkendt:
Torsdag 09. marts 2023, kl. 13-15

Torsdag 01. juni 2023, kl. 13-15

Torsdag 14. september 2023, kl. 13-15

Torsdag 07. december 2023, kl. 13-15



Meddelelser fra formanden

v/Torben Mogensen

Formanden meddelte, at han havde orienteret LMST om en artikel, som beskrev et dansk studie ved-
rgrende metformin og risiko for misdannelser hos bgrn. LMST orienterede kort om studiet, der handler
om en undersggelse af en mulig gget risiko for misdannelser hos bgrn, hvis faderen er i behandling
med metformin. LMST oplyste, at studiet har veeret omfattet af signalvalidering i foraret, men at der ikke
var tilstreekkelige data til at rejse et signal i EU. Den nye artikel omhandler et nyt studie, der er baseret
pa de samme data samt data for yderligere 2 ar, men LMST har vurderet, at dette studie heller ikke
indeholder tilstreekkelige (nye) data til at rejse et signal. Formanden opfordrede til, at rAdets medlemmer
indsender artikler til formanden og LMST, hvis de stader pa relevante artikler om leegemidler og risici.
LMST svarer gerne pa henvendelser fra radet angaende sadanne artikler.

Derudover informerede formanden om brug af paracetamol, og hans erfaring med brug af dette pa en
smerteklinik. PA nuveerende tidspunkt er paracetamol ikke anbefalet til langtidsbehandling, men bruges
ifalge formandens erfaring stadig. Formanden foreslog, at man kunne overveje at se pa brugen af pa-
racetamol til langvarig smertebehandling, evt. med fokus pa eldre.

Meddelelser fra Leegemiddelstyrelsen

v/iLine Michan

LMST orienterede om status pd COVID-19-vaccineovervagningen. De fleste nye bivirkningsindberet-
ninger, vedrgrte de variant-opdaterede vacciner. LMST modtog omkring 100 bivirkningsindberetninger
om ugen, hvilket er en helt anden stgrrelsesorden end under sidste booster vaccinationsrunde. LMST
offentligger manedlige statusopdateringer om bivirkningsovervagning pa hjemmesiden. Statusopdate-
ringerne er blevet koordineret med de manedlige sikkerhedsopdateringer fra EMA (PRAC). EMA stop-
per med at udsende manedlige sikkerhedsopdateringer om COVID-19-vacciner fra 2023. EMA fortszet-
ter dog med at udsende manedlige hgjdepunkter fra PRAC-mgderne, og LMST vil (som hidtil) offentlig-
gere veesentlige nyheder fra EMA pa hjemmesiden. LMST fortseetter indtil videre med at offentligggre
manedlige statusopdateringer pa hjemmesiden.

LMST orienterede om status vedrgrende indberetninger om menstruationsforstyrrelser efter COVID-19-
vaccination. Der har i PRAC veeret rejst 2 signaler vedrgrende menstruationsforstyrrelser: 1) Kraftig
menstruationsblgdning, og 2) amennoré (udebleven menstruation). Signalet vedrgrende amennoré blev
lukket i juli 2022, da der ikke var tilstreekkelig dokumentation for en mulig sammenhaeng. | oktober 2022
har PRAC afsluttet sin undersggelse vedrgrende kraftig menstruationsblgdning. PRAC har vurderet, at
der i det mindste er en rimelig sandsynlighed for en &rsagssammenhaeng mellem kraftig menstruations-
bladning og vaccination med Comirnaty eller Spikevax. PRAC anbefalede derfor, at kraftig menstruati-
onsbladning tilfgjes som en ny bivirkning i produktinformationen for vaccinerne. Kraftig menstruations-
blgdning er efterfglgende blevet tilfgjet i produktinformationen med note om, at de fleste tilfselde synes
at veere af ikke alvorlig og midlertidig karakter. LMST har offentliggjort nyheden om kraftig menstruati-
onsblgdning pa styrelsens hjemmeside. LMST har samtidig oplyst, at der ikke er data, der tyder pa, at
menstruationsforstyrrelser i forbindelse med covid-19-vaccination pavirker fertilitet eller graviditetsfor-
lab.

LMST oplyste ogsa, at produktinformationen for SPIKEVAX er blevet opdateret med urticaria (neeldefe-
ber) som en ny (ikke-almindelig) bivirkning. Det fremgar af produktinformationen, at urticaria er blevet
observeret f& dage efter vaccination eller senere (op til 14 dage efter vaccination).

LMST informerede ogsa om, at der arbejdes pa, at fa alt undervisningsmateriale samlet pa hjemmesi-
den, sdledes at der ogsa offentligggres undervisningsmateriale for central godkendte lsegemidler pa
hjemmesiden.

Ré&det spurgte, om der var nyt om sikkerheden vedrgrende Paxlovid, og om LMST havde information
vedrgrende forbrug af leegemidlet. LMST oplyste, at LMST kun har modtaget meget fa bivirkningsind-
beretninger om Paxlovid, og at der ikke var signaler om nye eller s&endrede risici ved lsegemidlet. Der
blev informeret om, at forbruget stadig formodes at veere lavt. Radet antog, at der kun er f& praktiserende
leeger og infektionsleeger, der har udskrevet praeparatet set i lyset af lseegemidlets relativt smalle tera-
peutiske indikationsomrade, kriterierne for anvendelse af laegemidlet, den aktuelle smittesituation og
retningslinjer for Covid-19-test.



Orientering om nye anbefalinger om brug af NSAID-praeparater under graviditet

v/ Line Michan

LMST orienterede om kommunikation i forbindelse med en opdatering af produktinformation om anven-
delse af NSAID-praeparater under graviditet. Opdateringen omfattede en skaerpelse i afsnit 4.6 i pro-
duktresuméet for samtlige NSAID-praeparater hvor man nu tilrdder gget overvagning af fosteret ved
systemisk brug af NSAID efter graviditetsuge 20. Baggrunden var, at data viser, at brug af NSAID hos
gravide fra 20. svangerskabsuge og frem medfgrer en gget risiko for nyrepavirkning af fosteret, nedsat
maengde af fostervand som fglge af nyrepavirkning hos fosteret samt risiko for hjertepavirkninger. Det
fremgar af produktinformationen for NSAID-praeparater til systemisk brug, at NSAID kun bgr anvendes
pa tvingende indikation efter laegens anvisning under fgrste og andet trimester af graviditeten, og at
dosis bgr veere sa lav som mulig med kortest mulig behandlingsvarighed. NSAID-preeparaterne er kon-
traindiceret i 3. trimester.

Idet der var tale om en anbefaling specifikt til l,egens monitorering, valgte LMST at dele informationen
som en faglig nyhed pa hjemmesiden. De faglige nyheder sendes kun direkte til personer med abonne-
ment pa siden. Derudover har LMST veeret i dialog med Promedicin.dk, som efterfalgende har opdateret
deres afsnit om brug af NSAID under graviditet, og publiceret en nyhed om den skaerpede anbefaling.
PLO blev ligeledes involveret i kommunikationsstrategien, og PLO udsendte en nyhed om den skeer-
pede anbefaling til deres medlemmer. LMST spurgte, om Radet havde bemaerkninger til proceduren,
og hvordan LMST kunne forbedre sin kommunikationsstrategi.

Réadet anbefalede, at sddanne nyheder ogsa sendes direkte til de kliniske farmakologiske afdelinger, da
de har en radgivende funktion. Derudover var anbefalingen fra radet, at denne type information deles
mere bredt, da det var radets opfattelse, at den kunne have interesse for gravide generelt. Radet infor-
merede om, at der tit er opkald med spargsmal til kliniske farmakologer om anvendelse af NSAID under
graviditet. Radet draftede omfanget af brug af NSAID under graviditet, og hvor stor risikoen er for gra-
vide og fostrene. Radet drgftede ogsd, om man evt. kan maerke pakningerne bedre om brug under
graviditet.

Orientering om status pa evaluering af udsendelse af sikkerhedsinformation (DHPC)

v/ Marianne Hald Clemmensen

LMST orienterede om den elektroniske lgsning med udsendelse af DHPC med sikkerhedsinformation
om laeegemidler til leeger/sundhedspersoner via e-Boks og en planlagt evaluering af ordningen. LMST
har siden maj 2019 udsendt DHPC for laeegemiddelvirksomhederne. DHPC-brevene sendes (i dag) di-
rekte til relevante sundhedspersoner i deres e-Boks. Leegemiddelvirksomheder havde tidligere udsendt
DHPC som fysiske breve til sundhedspersoner. | forbindelse med overtagelse af opgaven med at ud-
sende DHPC forpligtigede LMST sig til at evaluere lgsningen med udsendelse til leeger via e-Boks.
Formalet med evalueringen er at undersgge tilfredsheden med udsendelse af DHPC via e-Boks - og
ikke indholdet i brevene. Evalueringen kommer til at bestd af en spgrgeskemaundersggelse, der bliver
koordineret med Laegeforeningen og relevante leegefaglige selskaber. Det forventes, spgrgeskemaun-
dersggelsen iveerksaettes i januar 2023, og at spgrgeskemaet udsendes til praktiserende lseger samt til
leeger inden for udvalgte specialleegeomrader. De udvalgte leeger vil have modtaget DHPC inden for det
sidste ar. De farste resultater forventes at ligge klar i Q2 i 2023, og LMST héaber p& at kunne udarbejde
en publikation i 2023.

Réadet oplyste, at det kunne veere interessant at evaluere, om DHPC’erne sendrer leegernes ordinations-
m@nstre og behandlinger, men dette er ikke en del af den planlagte spgrgeskemaundersggelse. Radet
foreslog, at radet evt. kunne blive mere involveret i udformningen af forskellige spgrgsmal til spargeske-
maundersggelsen. LMST vil gerne ggre dette fremadrettet ved lignende undersggelser, men den nu-
veerende proces var allerede i en afsluttende fase, og der var derfor ikke tid til at inddrage Radet i
udformningen af spgrgsmalene til den aktuelle spargeskemaundersggelse. LMST oplyste, at der bliver
iveerksat en pilottest af et udkast til spgrgeskemaet med deltagelse af leeger, og at Anna Mette Nathan
har givet tilsagn om at deltage i pilottesten. Radet mente, at det var en god lgsning med en pilottest.
Radet fremhaevede ogsa vigtigheden af, at de kliniske farmakologiske afdelinger ogsa far tilsendt
DHPC’er, hvilket LMST tog til efterretning.

LMST spurgte raddet om forslag til, hvordan man kunne fa leeger til at deltage i spgrgeskemaundersg-
gelsen. Radet understregede, at det var vigtigt, at der ikke var for mange spgrgsmal, og at det ikke
matte tage mere end ca. 5 minutter. Radet opfordrede til korte elektroniske spargsmal, gerne med "mul-
tiple choice” svar, og at der i starten blev lagt veegt pa, at det er en kort spgrgeskemaundersggelse, der
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tager f& minutter, samt at svarene er vigtige for at kunne evaluere ordningen og den fremtidige kommu-
nikation til leegerne.

Orientering om forsyningssikkerhed og drgftelse af perspektiver for l,egemiddelsikkerhed

v/ Jeanne Majland/Alle

Jeanne Majland, enhedschef i forsyningssikkerhed, gav en orientering om status pa arbejdet med for-
syningssikkerhed, forsyningsvanskeligheder, sagsbehandling samt indberetninger om forsyningsvan-
skeligheder fra virksomheder. Hun informerede om, at der har veeret gget fokus pa forsyningssikkerhed
siden sommeren 2019, samt at der har vaeret en stigning i antallet af forsyningssager i 2022.

Der blev fremvist data om forsyningsvanskeligheder/restordre i Danmark for perioden 2018-2022 og
givet en introduktion til sagsbehandlingen pa forsyningsomradet samt Minerva-databasen. Databasen
giver LMST et overblik over lagerbeholdningen af kritiske laegemidler i apotekernes og grossisternes
lagre. Hun informerede om, at der i EMA ogsa arbejdes hardt pa at fa overblik over forsyningen af
leegemidler og indberetninger om forventede behov og lagerbeholdninger. EMA holder jeevnligt mader
med virksomheder for at finde ud af, om der er noget EMA kan assistere med for at sikre, at leegemid-
lerne kommer ud til borgerne. Sagerne bliver inddelt i mindre, alvorlige og kritiske forsyningsvanske-
ligheder. Ift. 2021 er der flere kritiske sager, og flere laeengerevarende sager. | Danmark laves der altid
en vurdering af en sag, og LMST har forskellige handlingsmuligheder ved forsyningsvanskeligheder,
som f.eks. dispensation fra kravet om dansk maerkning (levering af pakninger med engelsk meerkning),
rationering samt flytning af lagre. Udleveringstilladelser er ogsa et greb, der bliver brugt mere og mere,
nar godkendte lzegemidler er i restordre, og lsegemidlerne ikke kan erstattes af andre markedsferte
leegemidler i Danmark.

Radet spurgte ind til krav til leverandarerne, nar der er udbud. Der var forslag om at for at vinde et
udbud, da skulle man kunne levere i de 14 dage, hvor man har vundet udbuddet. Radet forslog desuden,
at man prioriterede, at starre doser kan opdeles. Radet spurgte ligeledes ind til, hvordan man sikrede
produktionen herhjemme og i EU pa baggrund af COVID-19 situationen. LMST kunne informere om, at
man i EU er ved at se pa, hvad man kan gare ifm. denne problemstilling. Derudover er der et forslag til
en revision af EU-leegemiddellovgivningen pé vej, hvor der ogsa kan komme forslag, der skal under-
stgtte forsyning af leegemidler.

Réadet takkede for preesentationen og tog orienteringen til efterretning.
Eventuelt og afrunding

v/Torben Mogensen
Formanden takkede alle for samarbejdet og afsluttede magdet med at gnske glaedelig jul og godt nytar.

Neeste mgde er torsdag den 9. marts 2023.



