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Leder: T-celler — nye perspektiver i kraeftbe-
handlingen

Af Nikolai Brun, leege og chef for Enhed for Medicinsk Evaluering og Biostatistik

Behandling med T-celler er det starste gennembrud i nyere tids kraeftforskning. Tek-
nologien abner bade op for nye lovende behandlinger, men ogsa for et nyt syn pa
kraeft, hvor immunforsvaret kommer til at spille en langt starre rolle end hidtil.

Da jeg i junii ar deltog i det arlige mgde i American Society of Clinical Oncology (ASCO),
var der et emne, der totalt dominerede dagsordenen. T-celle terapi. Blandt fagfolk kaldes
behandlingen CAR-T, hvilket star for Chimeric Antigen Receptor.

T-celler er en type hvide blodlegemer, som spiller en central rolle i immunsystemet. | Chi-
cago blev der talt om T-celler over alt — og flere af de preesentationer jeg overvaerede pa
mgdet, illustrerede det helt klart. Vi star over for et paradigmeskift i kreeftbehandlingen.

Behandling med T-celler er en ekstrem innovativ behandling, hvor kraeftpatientens eget im-
munforsvar forstaerkes og malrettes til at bekaempe krzeftcellerne. Der har veeret forsket i
T-celler i lang tid, men gennembruddet er for alvor fgrst kommet nu. Konkret gar behand-
lingen ud p4, at man tager nogle af patientens egne immunologisk aktive T-celler ud og
sender dem til et firma, som kan lave genetisk manipulation. Firmaet arbejder s& med pati-
entens T-celler og malretter dem mod den specifikke type kraeft, som patienten har. Derud-
over opformerer man cellerne. Det vil sige, at man sgrger for, at cellerne formerer sig og
bliver til en langt starre maengde celler. De manipulerede celler sendes derefter retur til
hospitalet, hvor patienten far indsprajtet sine egne, men nu manipulerede og opformerede

Vi star over for et paradigmeskift i
kreeftbehandlingen. De resultater, jeg
sa praesenteret i Chicago, viste en hidtil

uset hgj helbredsrate af meget
fremskredne kreeftformer. Og en sadan
helbredsrate er et gennembrud.
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celler i blodbanen. Det udlgser en voldsom immunreaktion, hvor malet er, at patientens
eget immunsystem draeber cancercellerne med kunstigt forgget styrke.

De resultater, jeg s& preesenteret i Chicago, viste en hidtil uset hgj helbredsrate af meget
fremskredne kreeftformer. Og en sadan helbredsrate er et gennembrud.

De forelgbige studier af T-cellebehandlinger viser, at op mod 90% (i visse studier op til
95%) af patienterne opnar, at sygdommen forsvinder fuldstaendig. Det vil sige, mange pati-
enter far massiv gavn af behandlingen ogsa i forhold til de potentielle bivirkninger — og i
forhold til de nuveerende behandlinger.

I juni, hvor kongressen blev afholdt, var behandlingen endnu ikke godkendt nogen steder.
Men her i sommer har den amerikanske laegemiddelmyndighed FDA godkendt det fgrste
lzegemiddel til behandlingen — og bade i USA og Europa er adskillige laeegemidler indsendt
til vurdering hos myndighederne.

Men selv om det er en fascinerede teknologi, som det er meget nemt at blive begejstret
for, er der ogsa en lang reekke alvorlige risici, som vi myndigheder og lzegerne i den klini-
ske praksis skal have med i vores vurdering af den nye behandling, far vi overvejer at til-
byde den nye behandling til patienterne.

Farst og fremmest sa skal man vaere opmaerksom p4, at fordi det er patientens eget im-
munsystem, der bliver manipuleret med, er der en risiko for, at behandlingen kan medfgre
alvorlige bivirkninger i form af en s&kaldt ‘cytokin-storm'. Det er en reaktion, der ligner en
massiv allergisk reaktion. Kroppen forsgger at afstade cellerne, og reaktionen kan vare i
flere uger og potentielt veere dgdelig hos op til 3% af patienterne.

Derfor er den evaluering af behandlingens benefit-risk, der i Europa foregar centralt i regi
af Det Europaeiske Leegemiddelagentur EMA helt essentiel for at sikre, at de patienter, der
evt. skal tilbydes behandlingen, udveelges ngje.

Den farste kreeftsygdom, som FDA har godkendt den nye behandling til, er akut leuksemi
hos barn og unge (ALL). Der er tale om en gruppe, som har faet tilbagefald af sygdom-
men, og som ikke kan helbredes med de saedvanlige midler, som er hgjdosis kemoterapi
og knoglemarvstransplantation.

Det forventes, at der ogsa snart vil komme ansggninger til flere af de andre typer blodcan-
cer samt til andre typer leukaemi og lymfekraeft. Alle disse studier er allerede i fase 3, og
horisonten er saledes indenfor 1-2 ar. Behandlingsmetoden undersgges ogsa i andre can-
cerformer som fx lungecancer og brystcancer. Her er man i gjeblikket i fase 2, hvilket vil
sige, at ansggninger kan forventes inden for ca. 3 ar.

| Leegemiddelstyrelsen ser vi med spaending frem til dels at falge arbejdet i EMA med vur-
deringerne af firmaernes ansggninger og de konkrete data og dels at fglge alle de nye
spargsmal, der rejser sig i kglvandet pa dette. For hvis resultaterne holder, vil man sta
over for et reelt paradigmeskift i behandlingen af kreeft. Behandlingen bakker op om den
nyere tids videnskabelige syn pa kraeft — nemlig, at kreeft bgr anskues, som en sygdom,
der er forarsaget af ubalance i immunsystemet. Hvilket jo igen leder til, at man i forebyg-
gelsesgjemed ogsa bar arbejde pa at minimere enhver adfzaerd, der kan pavirke immunsy-
stemet i negativ retning som fx rygning.
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Derudover rejser behandlingen ogsa en raekke spgrgsmal om gkonomi, snitflader og ar-
bejdsfordeling. | gjeblikket ser det ud til, at behandlingen foregar ved, at man sender pati-
enternes T-celler til manipulation hos et firma. Men teoretisk set kunne en certificeret blod-
bank med haematolisk specialudstyr og ekspertise udfare samme type opgave. Behandlin-
gen ville kunne gives hurtigere, og der ville ikke veere behov for transport af cellemateriale,
men samtidig kan der veere forhindringer for dette i form af, at nogle firmaer kan have taget
patenter pa nogle af metoderne.

| Leegemiddelstyrelsen er vi ikke i tvivl om, at teknologien i sig selv er en potentiel landvin-
ding. Vi gleeder os meget til at falge omradet og vil g& konstruktivt ind i debatterne om
bade risici, de gkonomiske konsekvenser og den tvaerfaglige koordinering, som bliver nagd-
vendig, hvis behandlingen skal implementeres i Danmark.



Flere opioider bliver kopieringspligtige (A84)

Udleveringsbestemmelsen for en reekke opioider bliver eendret til A84. Det betyder,
at langt de fleste opioider nu far samme udleveringsbestemmelse.

Leegemiddelstyrelsen har besluttet at sendre udleveringsbestemmelsen for en reekke opioi-
der, sé alle opioider med undtagelse af codein-kombinationspraeparater far udleveringsbe-
stemmelsen A84. Denne beslutning bakkes op af Leegemiddelnaevnet.

At et laeegemiddel far udleveringsbestemmelse A84 betyder, at det bliver underlagt en saer-
lig overvagning, fordi det eksempelvis indeholder euforiserende stoffer, eller fordi det er
forbundet med risiko for misbrug og afheengighed.

| dag har leegemidler, som indeholder morfin, fentanyl, hydromorphon, methadon, ketobe-
midon, nicomorphin, oxycodon, pethidin, sufentanil og tapentadol allerede udleveringsbe-
stemmelsen A84. Men snart far ogsa leegemidler, der indeholder buprenorphin, codein,
nalbuphen, opium samt tramadol udleveringsbestemmelsen A84.

Beslutningen om aendringen af udleveringsbestemmelsen er meldt ud til markedsfaringsin-
dehaverne, som har mulighed for at komme med indsigelser i forhold til, hvornar sendrin-
gen af udleveringsbestemmelsen kan treede i kraft. Processen forventes at veere afsluttet i
slutningen af oktober, og derefter vil den praecise dato for eendringen af udleveringsbe-
stemmelsen blive meldt ud.

Konkret betyder aendringen i udleveringsbestemmelsen, at leegernes udskrivningsmgnster
kan overvages ved, at recepten kan kobles til lsegens ydernummer, digitale signatur eller
leegens CPR-nummer.

Arsagen til eendringen af udleveringsbestemmelsen er, at forbruget af opioider over de se-
neste ar har veeret stgt stigende. Risikoen for at udvikle misbrug eller afhaengighed geelder
generelt for hele leegemiddelklassen. Der kan veere individuelle forskelle i afheengigheds-
potentialet mellem de enkelte opioider, men generelt er det Leegemiddelstyrelsens og Lee-
gemiddelneevnets vurdering, at alle opioider kan give afheengighed, hvis de gives i tilstraek-
keligt hgje doser og iseer i laengere tid. Derfor har Leegemiddelstyrelsen besluttet at harmo-
nisere udleveringsbestemmelsen for opioider.

Andringen omfatter kun opioider godkendt til brug til mennesker. Opioider til veterineer
brug er ikke omfattet.

Konkret om de specifikke leegemidler

Buprenorphin
Buprenorphin er en partiel agonist, som kan misbruges, og der kan udvikles afhaengighed.
Alle buprenorphinprodukter far derfor nu udleveringsbestemmelsen Ag4.

Codein
Codein omdannes til den aktive opioid metabolit morphin. 25 mg codein svarer til 2,5 mg
morphin. Codein vil derfor kunne give anledning til samme afhaengighed som morphin —



det er blot et spgrgsmal om dosering. Codein aendrer derfor udleveringsbestemmelse fra A
til Ag4.

Kombinationsprodukter

Risikoen for misbrug af kombinationsprodukter som Kodipar® og Kodimagnyl® skgnnes
lavere, da indholdet af henholdsvis paracetamol og acetylsalicylsyre vil seette en begraens-
ning for, hvor meget codein, der kan indtages uden samtidig at indtage en toksisk dosis af
paracetamol eller acetylsalicylsyre. Dvs. for kombinationsprodukterne anbefales, der ikke
en eendring i udleveringsbestemmelsen. Kombinationspreeparaterne vil ikke kunne give an-
ledning til afheengighed, idet stoffet, som de er kombineret med, vil forarsage toksicitet, in-
den en sadan afhaengighed opstar.

Nalbuphin

Nalbuphin findes kun til injektion og har kappa-agonistiske og my-antagonistiske egenska-
ber. Selvom misbrugspotentialet er beskrevet som veerende meget lille, kan misbrug af
nalpuphin medfgre psykologisk og fysisk afheengighed. Derfor eendres udleveringbestem-
melsen fra A til Ag4.

Opium

Opium findes som oral oplgsning i Pectyl brystdraber og Pectyl steerke brystdraber. Derud-
over findes opium i Opium "NMI” orale draber, som har udleveringsbestemmelse A§4.
Pectyl er et kombinationspraeparat og indeholder foruden kampfer ogsé alkohol svarende
til ca. 34-42.7 vol%, dvs. op til 1389-1725 mg pr. dosis afheengig af praeparatet. Opium in-
deholder en reekke forskellige alkaloider, bl.a. codein og morphin, der har agonistisk virk-
ning pa opioidreceptorerne. Den anbefalede dosering svarer omtrent til 1 mg morfin pr. do-
sis, og dette medfarer risiko for afheengighed. Der anbefales dosering 2-5 gange dagligt.
Derfor eendres udleveringsbestemmelsen for opium fra A til A84.

Tramadol
Tramadol er et syntetisk opioid. Pa baggrund af de seneste 10 ars kontinuerligt stigende
forbrug af tramadol aendres udleveringsbestemmelsen nu fra A til A84.

Medicinsk cannabis — nye produkter, nye
regler og nye vejledninger

Medicinsk cannabis er et emne, der fylder meget i Leegemiddelstyrelsen dette
efterdr. Vi arbejder blandt andet pa nye vejledninger til forsggsordningen med
medicinsk cannabis og skal behandle ansggninger fra danske producenter, som
gerne vil producere cannabis til medicinsk brug.

Til nytar traeder forsggsordningen med medicinsk cannabis efter den nuvaerende plan i
kraft, og det betyder, at danske leeger far mulighed for at udskrive en ny type cannabispro-
dukter, som ikke er godkendte laegemidler, og som ikke tidligere har vaeret tilgeengelige pa
det danske marked. Det er endnu ikke fastlagt, hvilke konkrete cannabisprodukter, der bli-
ver tilgeengelige via apotekerne. Udbuddet afhaenger blandt andet af, hvad importvirksom-
hederne veelger at importere, og hvad der kan produceres i Danmark.



Forsggsordningen om medicinsk cannabis kreever en ny lov, som bliver fremsat i Folketin-
get den 5. oktober 2017. Samtidig med at loven treeder i kraft 1. januar 2018 vil en raekke
bekendtgarelser og vejledninger til forsggsordningen ogsa traede i kraft.

Vejledningen til lzeger pa vej

Det farste udkast til vejledningen til leeger har veeret i hgring over sommeren. Udkastet er
lavet med udgangspunkt i den internationale videnskabelige evidens pa omradet. Da evi-
densgrundlaget for virkninger, bivirkninger og interaktioner for medicinsk cannabis imidler-
tid er begreenset, har vi ladet os inspirere af tilgangen andre steder, ligesom vi ogsa har
leenet os op ad de ansggninger om udleveringstilladelse til Marinol og Nabilone, vi har set
gennem arene.

Laegemiddelstyrelsen har i alt faet 20 haringssvar til vejledningen, som vi pt arbejder pa at
skrive sammen til et samlet hgringsnotat, som forventes offentliggjort pa haringsportalen i
oktober. Den endelige vejledning kan farst skrives faerdig, nar den nye lov om forsggsord-
ning om medicinsk cannabis er vedtaget.

| forhold til bivirkninger er der netop sendt en bekendtggrelse i hgring om indberetning af
bivirkninger ved medicinsk cannabis og behandling af bivirkningsindberetninger. Der er
frist for bemeerkninger den 26. oktober 2017.

Bekendtggrelse om import af cannabisprodukter

Forsggsordningen kraever ogsa en ny bekendtgarelse, der seetter rammen for reglerne for
import og distribution af cannabisprodukter til forsggsordningen. Det vil kreeve en tilladelse
fra Leegemiddelstyrelsen at importere cannabisprodukter til Danmark, og kravene for at
opna en tilladelse til at fremstille mellemprodukter fremgar af bekendtggrelsen. Denne be-
kendtgarelse er nu i hgring sammen med ansggningsvejledning og ansggningsskema og
kan findes pa haringsportalen, hvor der er frist for hgringen den 20. oktober 2017.

Ansggningsskema og en vejledning til ansggningen blev lagt pa Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside den 29. september 2017, sa det er allerede nu muligt for virksomheder at
sgge om tilladelse til import af cannabisudgangsprodukter og fremstilling af cannabismel-
lemprodukter. Tilladelser vil dog farst kunne geelde fra 1. januar 2018, nar reglerne traeder i
kraft.



Vejledning om dyrkning af medicinsk cannabis

Sidelgbende med forsggsordningen om medicinsk cannabis har regeringen besluttet, at
der ogsé skal abnes mulighed for, at danske virksomheder kan dyrke og udvikle cannabis,
som er egnet til medicinsk brug.

Det er Leegemiddelstyrelsen, som er ansvarlig for at udstede tilladelser til dyrkning af can-
nabis til medicinsk brug i Danmark. En opgave vi varetager i samarbejde med Rigspolitiet
og Landbrugsstyrelsen.

Denne ordning kaldes Udviklingsordningen for dyrkning og handtering af cannabis til medi-
cinsk brug. Af vejledningen fremgar det, at virksomheder, som gnsker tilladelse til at dyrke
og udvikle cannabis til medicinsk brug skal arbejde i retning af standardiserede produkter.
Det vil sige, at de skal kunne sikre, at indholdet af aktive indholdsstoffer er ens fra hgst til
hgst, og at der er fuld kontrol med alle fremstillingsprocesser. Dette er helt essentielt i for-
hold til patientsikkerheden. Dyrkningen skal forega efter principperne for god landbrugs-
praksis (GACP) og efter god fremstillingspraksis (GMP), og der skal foretages analyser,
som dokumenterer dette i processen. Det kan eksempelvis betyde, at dyrkning skal forega
indendgrs i lukkede rum med styring af lys, vand m.v.

Ansggningsskema og en vejledning til ansggningen blev lagt pa Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside den 29. september 2017, sa det er allerede nu muligt for virksomheder at
sgge om tilladelse til udvikling og dyrkning af cannabis til medicinsk brug. Tilladelser vil
dog farst kunne geelde fra 1. januar 2018, nar ordningen treeder i kraft.

Pulje til forskning i medicinsk cannabis
For at sikre videnskabelig erfaringsopsamling pa forsggsordningen blev der fra politisk side
afsat 5 mio. kr. til dette formal fra satspuljemidlerne.

De naermere kriterier for ansggningerne til denne pulje bliver slaet op pa Laegemiddelsty-
relsens hjemmeside, sa snart lovforslaget er fremsat for Folketinget.

Allerede nu kan vi sige, at der for de projekter, der kan komme i betragtning, skal ligge en
klar beskrivelse af formalet med projektet og relevansen i forhold til forsggsordningens
overordnede formal, som er at opna mere viden om brug af medicinsk cannabis — herun-
der om de patientsikkerhedsmeessige konsekvenser. Projekterne kan eksempelvis veere
randomiserede kliniske forsgg, case control-studier, interaktionsstudier, eller studier, der
belyser anvendelsen af cannabisprodukter i forhold til konventionel behandling mv.

Selve beslutningen om, hvilke projekter, der skal have stgtte, foregar ved, at Leegemiddel-
styrelsen sender rettidigt indkomne ansggninger til Innovationsfonden. Innovationsfonden
foretager en forskningsfaglig vurdering af de indkomne ansggninger. De ansggninger, som
Innovationsfonden har fundet statteveerdige, bliver herefter prioriteret af en falgegruppe.
Falgegruppen afgiver en indstilling om prioritering til Laegemiddelstyrelsen. Laegemiddel-
styrelsen afgiver herefter en indstilling til Sundheds- og ZAldreministeriet, som treeffer afge-
relse om forskningsmidlernes fordeling.

Fagligt forum om medicinsk cannabis

Nar vi nzermer os datoen for forsggsordningens ikrafttreeden, vil Leegemiddelstyrelsen invi-
tere til fagligt forum om medicinsk cannabis. Det vil konkret sige et stormgde i vores kan-
tine, hvor sundhedsprofessionelle og andre interessenter har mulighed for at stille konkrete
spargsmal til forsggsordningen.



Ny 9-valent HPV-vaccine i bgrnevaccina-
tionsprogrammet

Fra den 1. november 2017 bliver 12-arige piger tilbudt en ny og mere effektiv HPV-
vaccine i bgrnevaccinationsprogrammet. Det sker, nar den nuveerende HPV-vaccine
Cervarix® bliver skiftet ud med Gardasil®9. Skiftet skyldes udfaldet af det lovpligtige
udbud for vacciner.

Med den nye HPV-vaccine Gardasil®9 i bgrnevaccinationsprogrammet vil vaccinerede pi-
ger fremover veere beskyttet mod 90 pct. af de HPV-typer, der kan fare til livmoderhals-
kreeft. Som navnet antyder, er Gardasil®9 ni-valent. Det betyder, at den indeholder antige-
ner fra 9 HPV-typer: 6,11,16,18,31,33,45,52 og 58. Antigener gar, at kroppen producerer
antistoffer mod virus. Alle de tre HPV-vacciner, Cervarix®, Gardasil® og Gardasil®9, inde-
holder antigener fra HPV-typerne 16 og 18, der er skyld i ca. 70 pct. af alle tilfeelde af liv-
moderhalskreeft. Gardasil®9 indeholder som den eneste af de tre HPV-vacciner ogsa anti-
gener fra HPV-typerne 31, 33, 45, 52 og 58, der tilsammen er arsag til yderligere 20 pct. af
tilfeeldene af livmoderhalskreeft. Gardasil® og Gardasil®9 indeholder ogséa antigener fra
HPV-typerne 6 og 11, der kan give kgnsvorter.

Evidensgrundlaget for Gardasil®9’s effekt

Ud over livmoderhalskreeft og forstadier til livmoderhalskraeft er Gardasil®9 godkendt til at
forebygge HPV-relateret analkreeft, kreeft omkring skededbningen og i skeden. Vaccinen er
godkendt til piger og drenge fra 9 ar.

| de otte kliniske undersggelser, der ligger til grund for godkendelsen af Gardasil®9, er
vaccinen sammenlignet med den tidligere Gardasil®-vaccine, for hvilken solide studier al-
lerede har vist en forebyggende effekt ved HPV-infektion og forstadier til kreeft. Disse sam-
menligningsstudier har vist, at Gardasil®9-vaccinen er ligesa effektiv som Gardasil® i for-
hold til de fire HPV-typer 6, 11, 16 og 18, og derudover forebygger den mod HPV-typerne
31, 33, 45, 52 og 58.

| et af studierne, hvor 14.204 kvinder mellem 16 og 26 ar indgik, blev det undersggt, hvor
mange der udviklede celleforandringer relateret til de 5 ekstra HPV-typer 31, 33, 45, 52 og
58. Man sa pa de 12.033 kvinder, der ikke i forvejen var smittet med de 5 HPV-typer far
den fagrste vaccination. 6.016 af kvinderne fik Gardasil®9, mens 6.017 kvinder fik Garda-
sil®. Efter 52 ar var der en kvinde i Gardasil®9-gruppen, der havde udviklet forstadier til
kreeft forarsaget af en af de 5 ekstra HPV-typer. Blandt gruppen af kvinder, der fik Garda-
sil®, var der 38, der udviklede forstadier til kreeft.

For at undersgge hvor laenge vaccinen er effektiv, bliver de personer, der er vaccineret
med Gardasil®9 i de kliniske studier, fulgt i 10 ar. Det undersgges, om antistofferne mod
HPV persisterer, og om der udvikles celleforandringer. Forelagbige resultater efter 3 ars op-
folgning viser, at langt de fleste fortsat er beskyttet mod de 9 HPV-typer.

Kendte bivirkninger ved Gardasil®9
De bivirkninger, der er indberettet i forbindelse med de kliniske forsgg af Gardasil®9, er de
samme som er set ved de to andre HPV-vacciner Cervarix® og Gardasil®.



Reaktioner pa indstiksstedet og influenzalignende symptomer, som hovedpine, feber, traet-
hed, smerter, svimmelhed og kvalme, er de hyppigst forekommende bivirkninger. Reaktio-
nerne er oftest milde og forbigaende.

| de kliniske forsgg blev der indberettet flere tilfaelde af lokale reaktioner fra indstiksstedet
med rgdme og haevelse ved Gardasil®9 sammenlignet med Gardasil®. Antallet af indbe-
rettede alvorlige bivirkninger var ens for de to vacciner.

Ligesom flere af de gvrige vacciner i bgrnevaccinationsprogrammet indeholder Gardasil®9
et aluminiumadjuvans. Et adjuvans er et hjeelpestof, der g@r vaccinen mere effektiv. Jo
mere aluminium, der er i en vaccine, jo starre er risikoen for lokalreaktion ved indstiksste-
det i form af fx gmhed, haevelse og radme. Der er mere aluminium i Gardasil®9 end i Gar-
dasil®, men samme meaengde som i Cervarix®.

Nar man tilszetter adjuvans, betyder det, at man kan ngjes med et feerre antal vaccinatio-
ner og en mindre meengde antigen.

Aluminium som adjuvans er blevet brugt siden 1930’erne, og leegemiddelmyndigheder ver-
den over anser det for at veere effektivt og sikkert, men det er ogsa almindelig kendt, at
aluminium i vacciner giver en lokal reaktion pa indstiksstedet.

Skeerpet indberetningspligt

Nar Gardasil®9 den 1. november 2017 bliver indfgrt i det danske bgrnevaccinationspro-
gram, vil der, ligesom for al anden ny medicin, veere en skeerpet indberetningspligt af for-
modede bivirkninger i to ar. Det vil sige, at alle formodede bivirkninger ved vaccinen skal
indberettes af laeger. Efter to ar er leeger forpligtede til at indberette alle alvorlige eller
ukendte bivirkninger, der formodes at veere forarsaget af Gardasil®9.

Leegemiddelstyrelsen opfordrer ogsa andre sundhedspersoner samt vaccinerede og deres
pargrende til at indberette formodede bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen. Ved indberet-
ning er det vigtigt at angive hvilken HPV-vaccine, der er givet, og vaccinens batchnummer,
hvis dette er muligt.

Lees mere om andringerne ved HPV-vaccination i bgrnevaccinationsprogrammet i det se-
neste nyhedsbrev EPI-nyt fra Statens Serum Institut.

Bivirkninger kan meldes til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk.
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Leegemiddelstyrelsen ekspanderer og sgger
nye medarbejdere

Leaegemiddelstyrelsen opruster i gjeblikket og sgger nye medicinske kolleger. Der er
tale om laegestillinger inden for en lang reekke kliniske specialer til den nye laegefag-
lige enhed for Medicinsk Evaluering og Biostatistik, som Nikolai Brun star i spidsen
for.

Hvorfor sgger | s& mange medarbejdere lige nu?

NB: "Brexit giver ekstra opgaver til de tilbageveerende agenturer i EU. Vi skal Iafte en bety-
delig ekstra arbejdsmeengde i den sammenhaeng. Det passer jo som fod i hose med den
strategi som Regeringens vaekstteam for life science offentliggjorde tidligere pa aret. En
leegemiddelstyrelse i absolut topklasse ses som et af de vigtigste midler til at sikre vaekst i
dansk life science. Sa vi er i den spaendende situation, at vi udvider vores evaluerings- og
vores overvagningsteams betydeligt netop nu. Det sikrer, at vi kan indtage en stgrre rolle
pa den europaeiske scene i den naermeste fremtid.”

Hvilken udvikling preeger ellers Laegemiddelstyrelsen netop nu?

NB: "Siden Laegemiddelstyrelsen blev genetableret som selvstaendig styrelse i 2015 har vi
arbejdet pa fa positioneret os i europaeisk sammenhaeng. Danmark har jo et meget velfun-
gerende sundhedsvaesen, et steerkt forskningsmiljg og en stor life science industri og
mange biotech start-ups, men historisk har vi nok haft en regulatorisk myndighed i noget
mindre skala. Det er vi i feerd med at aendre pa, ved at styrke Laegemiddelstyrelsen. Det
interessante ved industrien er, at de faktisk bliver styrket ved at have en steerk europaeisk
forankret myndighed i landet. Det stimulerer veekst og sikrer rettidig og kompetent radgiv-
ning tidligt i udviklingen af nye laegemidler.”

Hvad er de for konkrete opgaver, der bliver flere af?

NB: "Det er en bred vifte af opgaver, der alle relaterer sig til eksisterende og ikke mindst
nye leegemidler. Der sker en voldsom vaekst i antallet af nye leegemidler, der sendes til
godkendelse inden for en lang reekke omrader med stort behov for nye behandlingsmulig-
heder. S& man vil have en betydelig mulighed for at f& indflydelse pa, hvilke leegemidler
der skal indgd i fremtidens medicinske behandlinger. | europzeisk regi er vores muligheder
for at saette vores danske fingeraftryk netop nu helt unikke.”

Hvilke kompetencer sgger 1?

NB: "Vi har bade behov for klassiske kliniske farmakologer, som vi fortsat har mange af i
styrelsen, men ogsa lzeger med en bredere intern medicinsk baggrund kan komme i be-
tragtning. Derudover er der stor vaekst i opgaver inden for canceromradet, sa vi sgger
bade specialleeger i haematologi og onkologi. Leegemidler til sygdomme i centralnervesy-
stemet fylder ogs& mere og mere, sa leeger med baggrund i for eksempel neurologi, neuro-
fysiologi eller biologisk psykiatri kan bestemt ggre en forskel hos os. Vi prgver at skabe et
arbejdsmiljg med hgj diversitet og forskellige kompetencer. Personligt har jeg veeret impo-
neret over den brede vifte af kompetencer, der allerede findes i huset, men jeg kan ogsa
se, at vi kan stimulere dette yderligere ved at ansaette en endnu mere bred pallette af ogsa
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internationale medarbejdere. | min optik styrker diversiteten bade innovation og kreativitet
voldsomt i de enkelte teams”.

Er ansaettelserne betinget af, at EMA kommer til Danmark?

NB: "Nej. Om EMA havner i Kgbenhavn er sadan set ikke essentielt i den sammenhzaeng.
Det vil selvfglgelig veere gleedeligt og kunne stimulere dansk lsegemiddeludvikling endnu
mere, men vort daglige arbejde er helt uaftheengigt af den proces. Vi har nyligt lavet en me-
get ambitigs strategi for, hvordan vi bringer Leegemiddelstyrelsen helt op i europeeisk top-
klasse. Den driver allerede vort daglige arbejde i alt, hvad vi gar hver eneste dag. Det er
simpelthen der, vi vil hen i Igbet af de naeste 5 ar. Det er selvfglgelig kun muligt, hvis det
ogsa er en arbejdsplads i topklasse. Derfor vil vi veere Danmarks bedste arbejdsplads. Det
skal vaere med smil pa lzeben og lyst til bade det nationale og det europzeiske arbejde, at
vi alle sammen kommer pa arbejde hver morgen.”

Hvad kan | tilbyde medarbejderne?

NB: "Vi kan tilbyde noget af det suveraent mest spaendende arbejde inden for lazgemiddel-
omradet pa nuveerende tidspunkt. Selvom vi ikke er lanfgrende, kan vi godt tilbyde rigtig
gode arbejdsforhold. Vi har for eksempel ikke nattevagter, selv om vi rejser ud til vores kol-
leger i hele verden. Vi kan allerede se, at der er stor interesse i ansggerfeltet til vores stil-
linger, sa det er nu man skal med pa vognen, hvis man vil veere en del af Danmarks bed-
ste arbejdsplads.”

Se filmen: Leegemiddelstyrelsen som arbejdsplads.

Laegemiddelstyrelsen som arbejdsplads:

Teet pa beslutningerne

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
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Ny rapport om biologiske og biosimileere
lzegemidler

| en ny rapport har Leegemiddelstyrelsen gennemgaet indberetninger om formodede
bivirkninger til udvalgte biologiske og biosimileere lzegemidler. Pa baggrund af ind-
beretningerne, tyder det ikke pa, at bivirkningsprofilen for de biosimileere lsegemid-
ler og deres referenceleegemidler adskiller sig fra hinanden.

| foréret 2017 udarbejdede Leegemiddelstyrelsen den farste rapport om udvalgte biologiske
og biosimileere leegemidler, som led i handlingsplanen for bedre overvagning af biologiske
laegemidler?; Bivirkningsindberetninger om og forbrug af udvalgte biologiske leegemidler.
Rapporten viste, at der ikke var signaler om sikkerhedsproblemer ved de udvalgte biologi-
ske eller biosimileere laegemidler. Da der fortsat kommer nye biologiske og biosimileere lee-
gemidler pa markedet, blev det besluttet, at skaerpet overvagning af bivirkninger ved disse
biologiske leegemidler ogsa fremadrettet er et fokusomrade for Leegemiddelstyrelsen.

Derfor har Leegemiddelstyrelsen nu udarbejdet denne nye rapport, hvor forbruget og bivirk-
nings- indberetningerne for perioden 1. januar til 30. juni 2017 er gennemgaet: Bivirknings-
indberetninger om og forbrug af udvalgte biologiske lsegemidler. Af de indberettede formo-
dede bivirkninger tyder det ikke pa, at referencelaegemidlernes bivirkningsprofil adskiller
sig fra de biosimileere laegemidlers bivirkningsprofil. Der er ikke identificeret signaler om
sikkerhedsproblemer ved de udvalgte biologiske laegemidler.

Forbrugsdata viser, at regionerne har fulgt Medicinradets anbefalinger om at skifte fra Re-
micade til Remsima og fra Enbrel til Benepali. | farste halvar af 2017 udgjorde Remsima
98% af forbruget af lsegemidler med infliximab og Benepali udgjorde 79% af forbruget af
leegemidler med etanercept.

Rapporten viser ogsa, at laegerne har registreret batchnummer i ca. to tredjedele af indbe-
retningerne, hvilket er en stigning i forhold til tidligere opggrelser. Det er iseer i indberetnin-
ger om Benepali og Remsima, hvor leegerne har angivet batchnummeret i den oprindelige
indberetning, eller hvor det efterfglgende har veeret muligt for Leegemiddelstyrelsen at ind-
hente batchnummeret.

1 Handleplan om bedre overvagning af biologiske leegemidler, biosimilzere leegemidler og vacciner
2015-2016.
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Global kamp mod ulovlig medicin

Over 25 millioner enheder potentielt livsfarlig medicin blev tilbageholdt og mere end
3.500 hjemmesider blev lukket eller fik fjernet muligheden for salg af den ulovlige
medicin under Operation Pangea.

Operation Pangea er en verdensomspaendende indsats mod ulovlig medicin. | ar foregik
det fra den 12. til den 19. september, hvor politi-, told og leegemiddelmyndigheder fra 123
lande deltog.

WHO og European Alliance for Access to Safe Medicines anslar, at over halvdelen af den
medicin, der bliver solgt pa verdensplan er forfalsket eller solgt ulovligt. Det udger en
keempemeessig risici for patienter verden over, og det udfordrer myndighederne, da de
sorte markeder er profitable.

| Leegemiddelstyrelsen tager vi denne sag meget alvorligt, og har netop afsluttet en oplys-
ningskampagne om ulovlig medicin, hvor danskere, der overvejer at kgbe medicin pa net-
tet, er blevet vejledt til at kigge efter det grgnne EU logo, der kun findes pa certificerede
forhandlere. Pa vores sociale medier har vi sammen med Laegemiddelindustriforeningen
ogsa kart en kampagne, hvor vi har sggt en balance mellem en humoristisk og en alvorlig
vinkel. Under hashtagene #ulovligmedigrin og #ulovligmedicin pa Twitter er der mulighed
for at laeese mere og stgtte op om vores budskaber.

Link til facebook: https://www.facebook.com/laegemiddel/

Link til #ulovligmedigrin https://twitter.com/search?q=%23ulovligmedigrin&src=typd

De seneste breve med sikkerhedsinformation
udsendt til leeger

Nedenfor ses en liste over nye meddelelser med sikkerhedsinformation og opdaterede an-
befalinger vedrgrende medicin udsendt (eller som snarest udsendes) til relevante lseger og
andre sundhedsprofessionelle:

e Dacogen (decitabin): Dacogen 50 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, op-
lgsning — Zndring af anbefalingerne om fortynding af rekonstitueret Dacogen-op-
lgsning. Udsendt september 2017.

e Humane epoetiner: Nye advarsler om alvorlige kutane bivirkninger. Udsendt 21.
september 2017.

Udsendte leegebreve kan findes pa Leegemiddelstyrelsens hjiemmeside: Direkte meddelel-
ser (DHPC) sendt ud til sundhedsprofessionelle.
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