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o Supplerende besvarélse (16/3 83):
Indenrigsministerén (Britta Schall Holberg):

Som anfert i mit foreloblge svar til sparge- .

ren af 18. januar 1983 har jeg til brug for
besvarelsen af det stillede sporgsmal bedt

sundhedsstyrelsen om at foretage en gennem-
- gang af det foreliggende kliniske undersogel-

sesmateriale vedrerende stoffet dextropro-

poxifen, der i Danmark markedsferes under

-bl.a. navnet Abalgin. ‘
‘Sundhedsstyrelsen har pa -grundlag af en

sddan gennemgang oplyst, at kliniske under-
. sogelser over v1rkn1ngen af dextropropoxnfen.

pdbegyndtes i midten af 50erne, og at i alt

ca. 100 undersogelser er publiceret. Blandt

~ disse undersogelser er ca. 60 kontrollerede,
dvs. undersogelser, hvor dextropropoxifen er
sammenlignet med placebo, kodein, acetylsa-
~licylsyre osv. .I ca. 10 af de undersogelser,

hvor dextropropox1fen sammenlignes - med -

placebo, fandtes ingen' forskel pd effekten,
mens dextropropox1fen fandtes bedre end
placebo i mere end 20. Denne diskrepans er
“imidlertid velkendt fra undersogelser over

-andré analgetika og beror pi en rakke for-

- hold vedrerende placeboreaktion, varierende
smerteintensitet, forskellig: smertetype m.v.
En oversigt over litteratur om dextropropoxi-

. fen-praeparater vedlegges som bilag 1.

Dextropropoxifen har — anvendt i korrekte

_ terapeutiske doser — kun fi og ufarhge bi-
* virkninger, og lzegemldlet adskiller sig pa

dette punkt fra f.eks. kodein og acetylsalicyl-

syre. Af vedlagte bilag 2 fremgar bivirknings- - .-

procenten i forbindelse med-anvendelse af

, dextropropoxifen sammenholdt med bivirk- .

ningsprocenten forbindelse ‘med andre
smertestillende medlkamenter ‘Derimod kan
selv en beskeden overdosering af dextropro-
poxifen fore til alvorlige, eventuelt livstruen-
de forgiftninger. Béide i Legeforeningens
~ Medicinfortegnelse ‘og Lagemiddelkataloget
er-der redegjort grundlgt for forgiftningsrisi-
koen, og det er i Leageforeningens ‘Medicin-
fortegnelse bl.a. anfort," at- patxenterne ber
instrueres herom. - :

- Det-er sundhedsstyrelsens opfattelse at det

pd grundlag af de ovenfor refererede kon-

trollerede kliniske undersegelser kan konklu-

- Referencer:

deres, at dextropropoxifen har en smertestil-
lende virkning, og at praktiske erfaringer
med dextropropoxifen-praparater (dp-pre-

“parater) yderligere godtger, at denne virk-

ning er til stede. Efter sundhedsstyrelsens
opfattelse er det af terapeutiske grunde ned-
Vendlgt at dp-praparater er tilgeengelige her

" i landet. I gruppen af smertestillende midler
 til anvendelse mod lette til moderate smerter,

herunder kroniske smerter i forbindelse -med
f.eks. slidgigt, findes der kun 4 legemidler.
Acetylsalicylsyre, der udger et behandlings-
messigt alternativ til dp-praeparaterne, tales
darligt af patienter med bledningsrisiko og
fremkalder allergi hos nogle personer. .

Da dp-praparater, herunder Abalgin, séle-
des har en speciel betydning for behandlin-
gen af et vasentligt antal patienter, og da
praeparaterne som navnt kun har sjeldne og
ikke alvorlige bivirkninger, nir de anvendes
efter laegens forskrifter, kan jeg fuldt ud til-

_ slutte mig sundhedsstyrelsens vurdering af, at’
preparaterne pa det forellggende grundlag

ikke: bar afreglstreres
Bilag 1
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