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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
Dato 5. december 2024

CDAL
Referat af 16. magde i Radet for Leegemiddelovervagning
Radsmgde torsdag den 5. december 2024, kl. 13.00-15.00
Mgdet blev afholdt fysisk og via Teams
Deltagere
| Deltagende fysisk [ DeltagendeviaTeams  [Afbud |
Torben Mogensen Jakob Henriksen
Rosemarie Wedell-We-
dellsborg Espen Jimenez Solem

Karsten Lollike

Thomas Ngdvig

Hanne Baekke Borgerskov
Karin Frgidt

Marijke Vittrup

Birthe Sgndergaard
Mireille Lacroix

Eske Aasvang (Gaest)

LMST:

Line Michan

Morten Dahl Nielsen
Louise Wenzel-Petersen
Marie-Christine von Eyben
Stine Ulsg

Camilla Dall

1. Velkomst
v/Torben Mogensen
Velkomst ved formanden

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

3. Meddelelser fra formanden

v/Torben Mogensen

Torben oplyser, at han ikke fortseetter som formand for radet, nar hans medlemsperiode udlgber i
2025.

Bivirkninger ved vacciner fylder en del pa sociale medier, og der spredes ogsa fejlinformation. Forman-
den spgrger, om Leegemiddelstyrelsen (LMST) modtager mange henvendelser om bekymringer vedrg-
rende sikkerheden ved vacciner, og om LMST har overvejet behov for ivaerkseettelse af yderligere in-
formationstiltag, fx i forhold til Covid-19-vaccinerne, over for borgerne.



Line Michan oplyser, at LMST modtager henvendelser, navnlig om sikkerheden ved Covid-19-vacciner.
Line oplyser, at vi besvarer henvendelserne, og at vi fortsat har en saerlig temaside om Covid-19-vacci-
nerne. Temasiden indeholder bl.a. en side med spargsmal og svar om Covid-19-vaccinerne. Temasiden
er lgbende blevet opdateret.

4. Meddelelser fra LMST

v/Line Michan

Line Michan oplyser, at medlemsperioden for Torben Mogensen, Karsten Lollike, Birthe Sgndergaard
og Espen Solem udlgber den 1. marts 2025, og at LMST derfor vil offentligggre et opslag, hvor LMST
sager 4 medlemmer til radet.

Line takkede formanden og medlemmerne for deres indsats i radet.

Line Michan oplyser, at dagsordenens punkt (6) om Sundhedsstyrelsens analyse af unges opioidmis-
brug er aflyst p& grund af afbud fra Sundhedsstyrelsen.

5. LMST’s arbejde med patientsikkerheden ift. opioidmisbrug

v/Line Michan

Line Michan oplyser om Laegemiddelstyrelsens arbejde med overvagning af opioidholdige laegemidler,
herunder om bivirkningsovervagning, regulatoriske tiltag, kommunikation og EU-samarbejde.

Line Michan neaevner et eksempel, hvor LMST indfgrte skaerpet indberetningspligt for lsegemidler, der
indeholder tramadol, med henblik pa at indsamle flere oplysninger om afhaengighed som bivirkning ved
behandling med leegemidlerne.

Baggrunden var, at smertelaeger havde udtalt i medierne, at tramadol er langt mere afheengighedsska-
bende, end det fremgar af produktinformationen. Dette var imidlertid ikke afspejlet i antallet af indberet-
ninger til Leegemiddelstyrelsen. Leegemiddelstyrelsen besluttede derfor at indfgre skaerpet indberet-
ningspligt for at modtage flere konkrete oplysninger om den afheaengighedsproblematik, som smertelee-
gerne havde rejst i medierne.

Laegemiddelstyrelsen indfarte skaerpet indberetningspligt for leegemidler, der indeholder Tramadol, i et
ar (i perioden fra 11. september 2017 til 11. september 2018).

Den skeerpede indberetningspligt medfarte, at LMST modtog betydeligt flere bivirkningsindberetninger
om Tramadol og afhaengighed. Der var bl.a. indberetninger, der pegede pa, at afhaengighed ikke kun
opstar ved leengere tids behandling, men at symptomer allerede kan opsta efter kort tids behandling
(mindre end 14 dage).

| forbindelse med en feelles EU-gennemgang af periodiske sikkerhedsopdateringer om laegemidler, der
indeholder tramadol, blev det besluttet at aendre teksten i produktresumeerne, saledes at det ikke kun
fremgar, at tramadol kan medfare afhaengighed efter langvarig brug (men iseer ved langvarig brug).
Samtidig blev det besluttet at slette en formulering om, at tramadol har et lavere afhaengighedspotentiale
end andre opioider. Det blev i gvrigt besluttet at tilfgje i produktresumeerne for tramadol, at det tilrades
at nedtrappe dosis gradvist for at forhindre abstinenssymptomer, nar en patient ikke leengere har brug
for behandling med tramadol.

Leegemiddelstyrelsen besluttede, at leegemidler, der indeholder tramadol, skal veere i samme udleve-
ringsgruppe ("A84”") som andre opioidholdige leegemidler. Det tradte i kraft 1. januar 2018.

De risikominimerende tiltag har medfgrt et markant lavere forbrug af leegemidler, der indeholder Tra-
madol.

Laegemiddelstyrelsen har sammen med den europeaeiske bivirkningskomite (PRAC) opdateret produkt-
informationen for opioider gentagne gange i senere ar, med skaerpet information om risikoen for mis-
brug og afhaengighed samt forholdsregler ved seponering. Der er nedsat en arbejdsgruppe i PRAC,
der arbejder med omradet og Laegemiddelstyrelsen deltager ligeledes i en feelles europaeisk Opioid
Initiative Steering Group.



Laegemiddelstyrelsen har i 2024 sendret udleveringsbestemmelsen for en naesespray, der indeholder
naloxon, som er en modgift mod opioidoverdosis, saledes at neesesprayen (der tidligere var receptplig-
tig) kan fas i hadndkab pa apoteket. /Endringen tradte i kraft den 25. november 2024.

Derudover opfordrer Laegemiddelstyrelsen virksomheder til at sgge om markedsfaringstilladelse inden
for seerlige omrader, herunder er for eksempel morfin orale depot tabletter 5 mg i sma pakningsstarrel-
ser.

6. Det kliniske perspektiv pa det stigende opioidmisbrug
v/Klinisk Professor i anaestesi Eske Aasvang
Eske Aasvang praesenterede sit arbejde med det stigende opioidmisbrug for radet.

Eske Aasvang indledte sin praesentation med at sige, at vi ikke ser en opioidkrise i Europa pa niveau
med den, der eksisterer i USA, men at der er en stor stigning i bade forbrug og dagdsfald i Europa. Eske
Aasvang oplyste, at det reelle antal af dedsfald grundet opioidoverdosis ma antages at veere hgjere end
det rapporterede, da opioidindtag ikke systematisk bliver undersggt i alle (potentielt opioidrelaterede)
dgdsfald.

Eske Aasvang mener, at der er behov for at etablere et nationalt videnscenter for opioidafheengighed
for at opsamle tveerfaglig ekspertviden og med henblik p& at imgdega et stigende misbrug og proble-
mer med afhaengighed.

Eske Aasvang oplyser, at opioider adskiller sig meget fra andre afhaengighedsskabende stoffer, da det
er ikke et "party drug”. De unge bruger det til at komme igennem hverdagen eller overhovedet at over-
skue at dukke op til festen. Det er de stille typer, der tager opioider. Man ma heller ikke glemme roden
til problemet - at de unge tager opioider, fordi de ikke trives. | forhold til unge misbrugere (som ikke har
faet ordineret opioider) er problemet, at opioider szelges ulovligt via sociale medier og kiosker.

Eske Aasvang fremheever, at Danmark er et af verdens fgrende lande inden for smertebehandling, og
at der har vaeret et fokus pa at mindske opioidforbruget i mange ar. Han fremhzever ogsa, at leegers
udskrivning af opioider overvages i Danmark, og at laeger i det danske sundhedsveaesen generelt fglger
Sundhedsstyrelsens vejledning om ordination af afheengighedsskabende leegemidler, men at der er be-
hov for fortsat at fokusere pa, at de patienter, som er i behandling med opioider, bliver behandlet i kortest
mulig tid for at undgé afheengighed. En anden problemstilling er store pakninger og overskudsmedicin,
der kan blive misbrugt. Eske Aasvang foreslar derfor, at der ogsa er fokus pa, at le&egemiddelproducenter
leverer opioider i mindre/sma pakninger med henblik pa at forebygge misbrug.

7. Radets drgftelse pa baggrund af opleeg om opioidmisbrug
Radet draftede forskellige problemstillinger med opioidmisbrug pa baggrund af Line Michans og Eske
Aasvangs opleeg.

Det blev bl.a. draftet, at det kan vaere en vanskelig opgave at fa identificeret afhaengige, som benytter
opioider, der ikke er laegeordinerede, og at det kan kraeve en stor (tvaerfaglig) indsats at fa afheengige
ud af et misbrug. | den forbindelse blev det bl.a. fremhaevet, at praktiserende leeger kan henvise pati-

enter til misbrugscentre, hvor der er flere ressourcer og ekspertise til opgaven.

8. Eventuelt og afrunding

v/Torben Mogensen

Radet vedtog, at nzeste mgde i radet afholdes den 4. marts 2025. De gvrige forslag til mgdedatoer i
2025 blev ikke vedtaget.

Pa madet den 4. marts 2025 vil nye forslag til mgdedatoer for resten af 2025 blive fremlagt med hen-
blik pa vedtagelse.



