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Valsartan: Q&A til læger 
 
Hvilken urenhed/forurening er der tale om?  
Der er tale om stoffet N-nitrosodimethylamin (NDMA), som i dyreforsøg har vist sig at være karcino-
gent. Der findes ikke data om cancerrisikoen hos mennesker, men International Agency for Research 
on Cancer (IARC) har klassificeret NDMA som ”sandsynligvis cancerfremkaldende hos mennesker”. 
 
Er urenheden klinisk relevant (er niveauet toksisk for mennesker)? 
Ja, i de mest forurenede prøver er der målt niveauer, som i teorien kan være sundhedsskadelige for 
mennesker ved længere tids brug. Analyser har også vist et meget svingende niveau af forurening fra 
batch til batch, fra meget små mængder til højere mængder. 
 
Hvordan ved jeg om min patient har fået kontamineret valsartan, hvornår og hvor længe? 
På Laegemiddelstyrelsen.dk kan man finde en liste over berørte produkter. Det er dog ikke muligt at 
sige, hvilken grad af forurening der i hvert enkelt tilfælde kan være tale om, eller i hvor lang tid en kon-
kret patient kan have været udsat for forureningen. 
 
Er der anbefalinger til, hvilken behandling patienter skal have i stedet for? 
Ja, muligheden for skift til anden behandling med andre lægemidler, enten selvstændigt eller i kombi-
nation, ligger på Laegemiddelstyrelsen.dk.    
 
Hvad er risikoen for cancer ved langtidsbehandling? 
Der findes ikke data for cancerrisikoen hos mennesker. Dyreforsøg viser, at der ved langvarigt brug af 
stærkt kontaminerede produkter kan være tale om en klinisk betydende øgning af cancerrisikoen. 
 
Hvilke cancerformer er der mistanke om? 
Man ved ikke, hvilke former for cancer der evt. kan ses hos mennesker. Hos dyr ses især levercancer, 
men også cancer i andre organer, f.eks. nyrer og lunger. 
 
Hvilken rådgivning skal patienter have?  
Det er uvist, om NDMA kan give cancer hos mennesker. Desuden vil der for mange af de berørte pro-
dukter være tale om en lav grad af forurening. Læger skal derfor rådgive, som de plejer. Patienter skal 
kontakte lægen som vanligt, hvis de oplever bekymrende symptomer.  
 
Skal valsartan-patienter følges/monitoreres – og på hvilke parametre? 
Der arbejdes i øjeblikket både på europæisk og på nationalt plan med dette spørgsmål. På nuvæ-
rende tidspunkt bliver det ikke vurderet som nødvendigt med særlig opfølgning eller monitorering. Pa-
tienter bør som vanligt opsøge læge, hvis de oplever bekymrende symptomer.  
 
Hvordan afklarer myndighederne en potentiel cancerrisiko for mennesker? 
På europæisk plan vurderes problemstillingen i Committee for Medicinal Products for Human Use 
(CHMP) under EMA, og en første evaluering er formodentlig klar i september 2018. 
 
I samarbejde med forskere ved Syddansk Universitet (Afdeling for Klinisk Farmakologi og Farmaci, 
Institut for Sundhedstjenesteforskning) vil Lægemiddelstyrelsen desuden undersøge, hvorvidt der i 
Danmark kan påvises en sammenhæng mellem brug af valsartan og risiko for cancer. Lægemiddelsty-
relsen vurderer, at de første resultater er klar i september 2018. 
 
Er der noget, patienterne skal være særligt opmærksomme på? 
Nej. Oplever man bekymrende symptomer, skal man kontakte læge som vanligt. 

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/produktfejl-og-tilbagekaldelser/lister-over-valsartanholdige-produkter-der-er-kaldt-tilbage-den-4-juli-2018/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2018/blodtryksmedicin-med-valsartan-tilbagekaldes/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2018/blodtryksmedicin-med-valsartan-tilbagekaldes/

