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Velkomst
v/Torben Mogensen
Velkommen ved formanden.

Godkendelse af referat sidste mgde
v/Torben Mogensen

Referatet fra sidste mgde blev godkendt.

Meddelelser fra formanden
v/Torben Mogensen
Herudover ingen meddelelser.

Meddelelser fra Leegemiddelstyrelsen
v/Line Michan

Line preesenterede to nye teamledere i enheden for Laegemiddelovervagning.

Meera Varma er startet som temleder i bivirkningsindberetningsteamet, der hgrer under sektionen for
national leegmiddelovervagning. Hun har tidligere veeret ansat i Registrering i Laegemiddelstyrelsen,
hvor hun har arbejdet med EMA-projektledelse.

Mette Bjeldbak-Olesen er startet som teamleder for Benefit-Risk Evaluering & Risikostyring i sektionen
for Leegmiddelovervagning EU. Mette er uddannet farmaceut og kommer fra en stilling som afdelings-
leder pa hospitalsapoteket p& Bispebjerg og Frederiksberg Hospital.



Det nye bivirkningssystem (PUMA) er sat i drift. Der er en overgangsperiode, hvor der skal arbejdes
med det bagvedliggende system i forhold til sagsflow, signalhandtering samt videreudvikling af syste-
met.

LMST har modtaget positiv feedback ift. den nye bivirkningsindberetningsblanket (webklient) fra flere
bivirkningsmanagers. Infocenteret er orienteret, saledes at eventuel yderligere feedback om bivirknings-
indberetningsblanketten bliver sendt videre til sektionen for national lzzgemiddelovervagning.

Anna Mette Nathan er udtradt af radet. Inden sommerferien vil der blive offentliggjort et opslag med
henblik p& at rekruttere et nyt medlem, der repreesenterer sundhedspersoner, til radet.

Opioider - Forbrug og bivirkningsindberetninger
v/Stine Ulsg

Stine Ulsg orienterede om forbrug af opioider (med data fra Sundhedsdatastyrelsen) og modtagne ind-
beretninger om formodede bivirkninger ved opioider.

Fra 2019-2023 ses der et faldende forbrug af opioider i bade primaersektoren og sekundaersektoren
(sygehussektoren). De 6 mest anvendte opioider (i prioriteret raekkefglge fra starst til lavest forbrug) pa
landsplan er: tramadol, metadon, morfin, oxycodon, kodein og fentanyl. For alle opioiderne, undtagen
morfin, er der et faldende forbrug.

Primaersektorens forbrug af de 6 mest anvendte opioider vises for hver region. Forbruget er enten stabilt
eller lidt faldende — bortset fra morfinforbruget der er overvejende stabilt, men gget i Region Syddan-
mark. Nar der korrigeres for befolkningsstarrelse i de 5 regioner, er opioidforbruget i primaersektoren
stort set det samme pa tveers af regionerne.

| sygehussektoren er det de samme 6 opioider, der er de mest anvendte, men her er raekkefglgen (i
prioriteret raekkefglge fra starst til lavest): morfin, oxycodon, metadon, fentanyl, tramadol og kodein. Det
er forventeligt, at morfin er den mest anvendte opioid i sygehussektoren, da det er fagrstevalg ifglge
behandlingsvejledningen. Forbruget af de 6 opioider er faldende, bortset fra morfin der er stigende Nar
der korrigeres for befolkningsstarrelse er opioidforbruget i sygehussektoren stort set det samme pa
tveers af regionerne.

Espen Solem viste data fra et studie om forbruget af opioider. Studiet omfattede samtlige danske bor-
gere, der har indlgst en recept pa opioider i perioden fra 2010 til 2020. Resultaterne viser, at antallet af
nye brugere af tramadol er halveret i arene 2017 til 2020, fra ca. 100.000 nye brugere arligt til ca. 50.000
nye brugere arligt. Samtidig er antallet af nye brugere af oxycodon og morfin blevet fordoblet til cirka
35.000 nye brugere arligt. En lignende tendens observeres blandt langtidsbrugere, der i studiet er defi-
neret som personer, der har vaeret i behandling med et af opioiderne i mere end et ar. Faldet i tramadol-
forbruget kan ifglge data fra studiet primeert tilskrives et fald i forbruget hos borgere med en kort videre-
géende uddannelse (under bachelorniveau). Denne demografiske gruppe har staet for den starste del
af det samlede tramadolforbrug over den tiarige periode.

Stine Ulsg orienterede om udviklingen i antallet af modtagne bivirkningsindberetninger om opioider i
perioden 2014-2023. Der var en markant stigning i antallet af modtagne indberetninger i 2017. Det skyl-
des, at tramadol blev sat pa listen over leegemidler med skaerpet indberetningspligt. Baggrunden var, at
smerteleeger havde udtalt i medierne, at tramadol var langt mere afhaengighedsskabende, end det frem-
gar af produktinformationen. Leegemiddelstyrelsen besluttede derfor at indfare skaerpet indberetnings-
pligt for at fa flere data om den afhaengighedsproblematik, som smerteleegerne havde rejst i medierne.
Dette skete som led i en raekke tiltag, der havde til formal at seette fokus pa, og undersage, afhaengig-
hedspotentialet af tramadol. Tramadol var pa skeerpet indberetningspligt i 12 maneder. Siden 2018 har
antallet af bivirkningsindberetninger om opioider veeret faldende.

Antallet bivirkningsindberetninger, herunder fordelingen af alvorlige og misbrugsrelaterede indberetnin-
ger, vises. Laegemiddelstyrelsen har modtaget 776 indberetninger om formodede bivirkninger ved opio-
ider i perioden. 48% af indberetningerne er alvorlige, og de misbrugsrelaterede udger 7% af indberet-
ningerne. Samme fordeling blev vist med fokus pé indberetninger om unge (i alderen 14-23 ar), hvor
antallet af modtagne bivirkningsindberetninger fra 2014-2023 er 20, hvoraf 9 er alvorlige og 3 er mis-
brugsrelaterede.



LMST er opmaerksom pd, at der er stor fokus pa misbrug af opioider, og at det maske er et stigende
problem. LMST beder derfor rddet om input til, hvordan styrelsen bedst seetter ind for at minimere risi-
koen for opioidmisbrug i samfundet.

Réadet papeger, at forbrugstallene fra Sundhedsdatastyrelsen kunne tyde pd, at en del af misbruget er
med illegale opioider. Radet foreslar derfor, at politiet og tolden kontaktes for at indhente information
om, hvad de beslagleegger, og hvor store maengder af opioider der beslagleegges.

Radet bemaerkede, at det kan vaere gavnligt, hvis akutmodtagelserne og ambulanceredere bliver opfor-
dret til i hgjere grad at indberette misbrugsrelaterede bivirkninger og tilfeelde med overdosis. Det store
arbejds- og tidspres pa akutmodtagelserne kan vaere en udfordring i forhold til indberetning. Et initiativ
kunne veaere, at sundhedspersonalet pa akutmodtagelserne i hgjere grad samarbejder med bivirknings-
managerne og de kliniske farmaceuter, der laver medicingennemgangene. En anden udfordring i forhold
til at indberette misbrugsrelaterede bivirkninger er, at behandlerne ofte ikke er bekendte med, hvilket
stof der er indtaget, og at misbrugerne heller ikke selv kan vide det med sikkerhed, hvis opioiderne
stammer fra en illegal keede.

Vestimulerende laegemidler

v/Stine Ulsg

Leegemiddelstyrelsen har gennemgaet bivirkningsindberetninger om vestimulerende laegemidler og for-
bruget af leegemidlerne for perioden 2022-2023.

LMST praesenterede resultaterne for radet. Stgrstedelen af bivirkningsindberetningerne vedrgrer Angu-
sta. LMST har modtaget 148 indberetninger om formodede bivirkninger (89 alvorlige og 59 ikke-alvor-
lige) vedrgrende Angusta i perioden. Angusta er det mest anvendte lsegemiddel til igangseettelse af
fadsler i perioden.

Leegemiddelstyrelsen har ikke identificeret signaler om nye eller eendrede risici ved leegemidlerne. Det
vurderes fortsat (p& baggrund af den samlede viden om laegemidlerne), at fordelene ved brug af leege-
midlerne til igangseettelse af fadsler opvejer de mulige risici, nar leegemidlerne bliver anvendt som for-
udsat i produktinformationen.

Laegemiddelstyrelsen har identificeret nogle fadselsforlgb med potentielle risici ved igangseettelse med
Angusta, hvor den gravide har veeret hjemsendt under igangsaettelsen. Sundhedsstyrelsen og Styrelsen
for Patientsikkerhed er orienteret om disse tilfeelde, sdledes at oplysningerne kan indga i deres overve-
jelser og vurderinger af, om der er behov for at iveerkseette tiltag med henblik p& at minimere risici ved
anvendelse af Angusta. Nogle af disse fgdselsforlgb blev gennemgéaet pd madet i radet.

Radet drgftede praksis, hvor gravide bliver hjemsendt efter igangseettelse med Angusta og derefter selv
administrerer Angusta-tabletter (efter instruktion pa fedestedet) hjemme.

Det fremgar af produktresuméet for Angusta, at Angusta kun bgr administreres af opleert obstetrisk
sundhedspersonale pa et sygehus, hvor der udstyr til kontinuerlig monitorering af uterus og foster til-
geengeligt. Det fremgar tilsvarende af indlaegssedlen, at Angusta kun bgr gives af opleert sundheds-
personale pa et sygehus, hvor der er udstyr til at overvage dig og dit barn.

Styrelsen for Patientsikkerhed har oplyst, at det ikke er udtryk for manglende omhu og samvittigheds-
fuldhed i henhold til autorisationslovens § 17, at afvige fra produktresumeet, hvis der foretages en kon-
kret, individuel vurdering forud for behandling med Angusta, og der gives en grundig instruktion i, hvor-
dan den gravide skal forholde sig i forlgbet.

Det foreslas fra radets side, at Leegemiddelstyrelsen sammenligner danske bivirkningsdata med data
fra Norge, hvor kvinderne ikke sendes hjem efter opstart af behandling med Angusta. Radet foreslog
ogsa, at LMST inddrager data fra Fadselsregisteret i en undersggelse af forekomsten af bivirkninger
ved Angusta og risici forbundet med at sende gravide hjem under igangsaettelse med lsegemidlet.

Eventuelt og afrunding
v/Torben Mogensen



Alle gnskes en god sommer. Herudover ingen kommentarer.

Neeste ordineeere mgde er den 12. september 2024, kl. 13-15 i Leegemiddelstyrelsen.



