&2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Dato 4. januar 2022
CALW

Referat af 4. mgde i Radet for Laegemiddelovervagning
Tirsdag den 14. december 2021, kl. 13-15

Mgdet blev afholdt via Teams

Deltagere

Karsten Lollike (dog fra kl. 14) Birgitte Klindt Poulsen
Anna Mette Nathan

Sine Jensen

Karin Frgidt

Torben Mogensen

Eva Aggerholm Saedder

Thomas Ngdvig

Birthe Sgndergaard

Johanne Kure

Maja Laursen fra SDS (deltog kun i
oplaegget om opioider)

Line Michan

Tanja Lund Erichsen

Camilla Holbaek Pearson

Morten Dahl Nielsen

Martin Zahle Larsen

Camilla Lund-Wendt (Referent)

Velkomst v/Torben Mogensen
Formanden bgd velkommen til alle og oplyste, at det er hensigten, at rAdets mgder skal forega fysisk,
nar det kan lade sig gare.

Godkendelse af referat sidste mgde v/Torben Mogensen
Referatet fra sidste mgde blev godkendt (uden kommentarer).

Meddelelser fra formanden v/Torben Mogensen
Drgftelse af emnet paracetamol og graviditet og fosterskade. Dette emne er blevet fort til referat som
et separat punkt efter ’Meddelelser fra Leegemiddelstyrelsen’.

Meddelelser fra Leegemiddelstyrelsen v/Line Michan
Ny sektionsleder i sektion for leegemiddelovervagning i EU, Marianne Hald Clemmensen, er ansat og
starter i januar 2022 i Leegemiddelstyrelsen. Hun vil blive inviteret med til naeste made.

Paracetamol og graviditet og fosterskade v/Line Michan
P& baggrund af en nyligt offentliggjort artikel (consensus paper, Bauer et al. Paracetamol use during
pregnancy — a call for precautionary action) havde formanden bedt om en drgftelse af emnet.



Leegemiddelstyrelsen redegjorde pa madet for styrelsens vurdering af artiklen og dens konklusioner i
forhold til tidligere vurderinger og tiltag pa omradet.

De fleste studier i artiklen har tidligere veeret vurderet i EU's bivirkningskomite (PRAC), med seneste
gennemgang i 2019. Der er i Danmark kun modtaget meget fa indberetninger om formodede bivirknin-
ger hos mor eller barn efter brug af paracetamol i graviditeten. Den nuvaerende ordlyd i produktinfor-
mationen indskeerper, at paracetamol bgr anvendes i lavest mulig dosis og kortest mulig tid under gra-
viditet.

Leegemiddelstyrelsen har ikke fundet grundlag for at rejse signal i PRAC eller s&endre udleveringssta-
tus pa baggrund af artiklen.

Generelt var der enighed i Radet om konklusionen. Det blev drgftet, at der var begreensninger i data
fra studierne i forhold til "confounding by indication” samt manglende forbrugsdata for antallet af gra-
vide kvinder, som kaber paracetamol i handkab, og hvor meget de indtager. Der blev i gvrigt henvist til
artiklen "Handle with care — interpretation, synthesis and dissemination of data on paracetamol in
pregnancy, Damkier et. al., Nature Reviews Endocrinology, 2021.

Forbruget af oxycodon og andre opioider i forhold til indberettede bivirkninger v/Martin Zahle
Larsen, Camilla Holbaek Pearson og Maja Laursen fra Sundhedsdatastyrelsen (SDS)
Indledningsvist blev antallet af indberetninger om formodede bivirkninger, herunder alvorlige og ikke-
alvorlige, fordelt pa ar og aktive substanser for de sidste 5 ar praesenteret af Camilla Holbaek Pearson.
Indberetningerne for de seneste fem ar giver ikke anledning til bekymring, da mgnsteret er sammenlig-
neligt i perioden. Der havde veeret en stigning i antallet af indberetninger om formodede bivirkninger for
Tramadol i 2017 og 2018. Det kan forklares med, at leegemidlet var omfattet af skeerpet indberetnings-
pligt i denne periode for at fa flere bivirkningsdata om afhaengighed. Laegemiddelstyrelsen har offentlig-
gjort en rapport om bivirkningsindberetninger om afhaengighed ved Tramadol, der indeholder en gen-
nemgang og analyse af danske indberetninger om afhaengighed for perioden 2017 og 2018.

Herefter blev opioidernes forbrugsdata over de sidste fem ar preesenteret af Maja Laursen fra Sund-
hedsdatastyrelsen (SDS).

Preesentationen medfgrte en god dialog om forbruget af opioider. Maja Laursen oplyste, at forbruget af
opioider generelt er faldet i Danmark, og at forbruget i regionerne er sammenligneligt, nar der korrigeres
for forskelle i antallet af indbyggere. Det blev drgftet, hvorfor forbruget af opioider er faldet, og om det
bliver brugt, nar det er relevant, eller om der er et overforbrug.

Der var seerlig fokus pa forbruget af Oxycodon. Forbruget er sammenligneligt i regionerne, nar der kor-
rigeres for forskelle i antallet af indbyggere. Det blev drgftet, at oxycodon bl.a. bliver udskrevet af orto-
paedkirurger efter operation og af laeger i laegevagten, men at det kunne veere et problem, at der i nogle
tilfeelde bliver udskrevet recepter uden udlgb. Det blev ogsa drgftet, om der skulle iveerksaettes en mal-
rettet informationskampagne over for hospitalerne med henblik pa at nedsaette forbruget af oxycodon.

Réadet anbefalede, at Leegemiddelstyrelsen overvejer, om der er behov for malrettet information til leeger
pa hospitalerne med henblik p& at begreense forbruget af oxycodon og drgfte med Sundhedsstyrelsen,
om der evt. er behov for en opdatering af Sundhedsstyrelsens vejledning om god omhu og samvittig-
hedsfuldhed ved ordination af afheengighedsskabende leegemidler (Vejledning nr. 9523 af 19. juni 2019
om ordination af afheengighedsskabende leegemidler).

Anna Mette Nathan informerede om, at PLO er ved at udarbejde et notat om forbrug af afhaengigheds-
skabende medicin.

Status pa handlingsplanen 2019-2021 v/Tanja Lund Erichsen og Morten Dahl Nielsen
Leegemiddelstyrelsen orienterede om status pa initiativerne i handlingsplanen for en styrket laegemid-
delovervagning 2019-2021 og de vigtigste resultater af arbejdet med handlingsplanen.

Leegemiddelstyrelsen oplyste, at der i 2022 (1. kvartal) vil blive udarbejdet en rapport om resultater af
handlingsplanen og anbefalinger til den videre indsats med laegemiddelovervagning. Rapporten bliver
sendt til Radet, Sundhedsministeriet og Kvalitetsforum. Radet vil derefter kunne drgfte rapporten pa et
kommende mgde.



Ré&det konstaterede, at der var opndet mange resultater i perioden og sa frem til at kunne drafte rappor-
ten i 2022. Radet fremhaevede vigtigheden af Leegemiddelstyrelsens arbejde med at styrke kommuni-
kationen om leegemiddelsikkerhed og med at fa bivirkningsindberetninger af god kvalitet.

Leegemiddelstyrelsen oplyste, at der er igangsat et strategiarbejde bade i koncernen (Sundhedsmini-
steriet og tilhgrende styrelser) og internt i Leegemiddelstyrelsen. Formen pa de fremtidige indsatser pa
omradet er endnu ikke fastlagt, men uanset formatet, sa vil anbefalingerne fra handlingsplanen, input
fra interessenter samt et fortsat arbejde med fokusomrader blive en del af den kommende plan/stra-
tegi.

Highlights fra overvagning af COVID-19 vacciner v/Line Michan

Leegemiddelstyrelsen orienterede om udvalgte emner vedrgrende overvagning af Covid-19-vaccinernes
sikkerhed, herunder om status vedrgrende modtagne og behandlede indberetninger om formodede bi-
virkninger samt udvalgte fokusomrader (barn, myokarditis og perikarditis og menstruationsforstyrrelser).

Laegemiddelstyrelsen oplyste, at de foreliggende data viser, at den generelle bivirkningsprofil for barn i
aldersgrupperne 5-11 ar og 12-17 ar er sammenlignelig med det observerede for den gvrige del af
befolkningen,

Leegemiddelstyrelsen oplyste, at EMA pé baggrund af resultater af studier har vurderet, at myokarditis
og perikarditis kan forekomme i meget sjeeldne tilfeelde efter vaccination med Comirnaty og Spikevax,
og at produktresumeerne, der indeholder oplysninger om disse bivirkninger, opdateres med information
om, at frekvensen er "meget sjeelden” (< 1/10.000). Leegemiddelstyrelsen oplyste ogsa, at produktresu-
meerne Vil blive opdateret med information om, at bivirkningerne er observeret oftest efter anden vacci-
nation og oftest hos drenge og yngre meend.

Laegemiddelstyrelsen oplyste om status vedrgrende behandling af danske indberetninger om menstru-
ationsforstyrrelser, og at styrelsen 9. december 2021 havde udsendt en nyhed om, at der fortsat ikke er
tegn p4, at cyklusaendringer er en bivirkning ved Covid-19-vaccinerne. Laegemiddelstyrelsen fglger fort-
sat nye sager om menstruationsforstyrrelser og ny viden pa omradet.

Radet foreslog drgftelse af andre af Leegemiddelstyrelsens fokusomrader for Covid-19vacciner pa de
kommende mgder, herunder overblik over indberetninger om formodede bivirkninger efter 1., 2., og 3.
stik, langtidsbivirkninger (evt. et besgg/opleeg fra Hvidovre Hospital), Multi Inflammatorisk Syndrom
(MIS) samt yderligere opfalgninger om menstruationsforstyrrelser. Sgvnlgshed blev ogsa naevnt som et
omrade, hvor der kunne vaere behov for seerlig fokus af leegemiddelstyrelsen.

Eventuelt og afrunding v/Torben Mogensen
Tak for et godt samarbejde.
God jul og godt nytar.



