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Til sundhedsministeren (14/2 96) af:

Jan Kepke Christensen (FP):

»Vil ministeren redegere for brugen af medicin
til hjertepatienter indeholdende stofferne flecai-
nid, mexiletin og lidocain, vil ministeren sikre
en tilbundsgdende undersegelse af virkningerne
pa mennesker af disse stoffer, og vil ministeren
endvidere fremlaegge eventuel dokumentation
for medicinens virkning og bivirkninger?«

Begrundelse

Ifelge Politiken den 13. februar 1996 har mange
danske patienter med rytmeforstyrrelser i hjer-
tet et medicin indeholdende de i spergsmalet
anforte stoffer, som senere har vist sig at veere s
farlige, at patienterne kan de af det.

Amerikanske forskere har pavist, at brugen af
medicinen har kostet 50.000 amerikanere livet
arligt i de perioder, da det var mest brugt. Hvis
Sundhedsministeriet eller Sundhedsstyrelsen
har kendt til disse undersegelser, er det sperge-~
ren uforstéeligt, hvorfor man ikke har grebet
ind. : . o :

For spergeren ser det ud, som om man spiller
hasard med danske hjertepatienters liv ved at
tilbyde dem en medicin, hvis virkninger man.
ikke kender, og det er ganske enkelt forkasteligt.

Svar (21/2 96)

.Sundhedsministeren (Yvonne Herlev Ander-
sen):. . : : L

Jeg har forelagt spergsmalet for Sundhedssty-
relsen, der har oplyst felgende: . o

»Mange patienter med hjertesygdom har for-

styrrelser i hjertets rytme. S&danne rytmefor-
styrrelser anses som den vaesentligste dedsarsag
for flere tusinde danske patienter arlig. Hos
mange patienter optreeder rytmeforstyrrelserne
ved akutte hjerteanfald, f.eks. en blodprop i
hjertet, men en del patienter med kronisk hjerte-

- sygdom har ogsa livstruende rytmeforstyrrelser.
Der er saledes et betydeligt behov for behand-
ling af rytmeforstyrrelser. Behandlingen bestér
dels i medicin, dels i elektrisk behandling,
sakaldt defibrillering for de akutte hjertetilfzl-
des vedkommende, og i medicin, pacemaker-
behandling eller evt. operation hos egnede
patienter.

De legemidler, der anvendes i behandlingen
af hjertearytmier, kaldes anti-arytmika. Der er
tale om potente legemidler med velkendt og
velbeskrevet effekt p& hjerterytmen. Desveerre
er det ogsa legemidler med betydelige bivirk-
ninger, alvorligst er evnen til selv at fremkalde
hjertearytmier, den sékaldte pro-arytmiske
effekt. Hvis preeparaterne ikke anvendes kor-
rekt, kan denne effekt medfere dedsfald.

Der foreligger en undersegelse, offentliggjort
11989, der viste, at behandling med flecainid af
patienter med godartede forstyrrelser i hjerte-
rytmen medferte en eget dedelighed. P4 den
baggrund besluttede Sundhedsstyrelsen at ind-
skreenke praeparatets indikationsomrade, sle-
des at praeparatet blev forbeholdt patienter med
livstruende eller invaliderende forstyrrelser i
hjerterytmen. I evrigt blev det bestemt, at
behandling med det pagaldende praeparat kun
métte indledes under hospitalsindleeggelse og -
under omstendigheder, der muliggjorde detek-
tering og behandling af en eventuel pro-aryt-
misk -effekt. Det skal bemzerkes, at de ind-
skreenkninger i praeparatets indikationsomrade,
der blev gennemfert, er helt pa linje med, hvad
der blev gennemfert i andre europeaeiske lande
og USA. Hvad angdr lidocain, har dette praepa-
rat veeret registreret i 30 &r. Det bruges til.
behandling af livstruende hjertearytmi og tru-
ende hjertestop. Praeparatet indgives intra-
venest og kan kun anvendes pé hospital og
under overvagning af hjerterytmen. Mexiletin
ligner lidocain, men kan ogsa anvendes til tab--
letbehandling. Praeparatet bruges kun til
behandling og forebyggelse af livstruende
hjertearytmier hos patienter med kronisk hjerte-
sygdom. ' ' '

- Laegemiddelafdelingens statistik viser, at der i
Danmark i 1995 har veeret 2.048 patienter i -
behandling med preeparater indeholdende
flecainid og mexiletin ordineret i primzersekto-
ren. Sundhedsstyrelsen har ikke oplysninger om
forbruget i sekundeersektoren. ~

Antallet af patienter i behandling med flecai-
nid og mexiletin skal ses i forhold til, at der
drligt optraeder ca. 15.000 tilfelde af blodprop i
hjertet, og at der skennes at veere ca. 150.000
danske patienter med kronisk hjertesygdom.
Disse tal, ssmmenholdt med det meget begraen-
sede forbrug, bekrafter efter Sundhedsstyrel- -
sens opfattelse, at praparaterne bruges pa en
ansvarlig og veldokumenteret made af de dan-
ske hjertelseger.«



