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Skriftligt besvarede sporgsmal

disse sygdomme i Danmark skal forega i ram-
merne af kliniske forseg. Dette synspunkt deles
af Kreeftens Bekeempelse og af danske forskere;
den forste protokol omkring behandlingen af
Myelomatose er siledes under godkendelse i
Leegemiddelstyrelsen.

Angaende behandling af andre cancerformer
foreligger der ingen undersogelsesresultater
endnu - kun enkeltstidende behandlingsrappor-
ter, som ikke alle er succesfulde. Derfor opfor-
drer Leegemiddelstyrelsen ogsé pa disse omra-
der til at Thalidomid kun anvendes i rammerne
af kliniske forseg.

Man ber ogsa bemerke sig, at al behandling
med Thalidomid er forbundet med alvorlige do-
sisrelaterede bivirkninger: Udover den terato-
gene ses neuropati (10-50% af de behandlede),
leukopeni (blodcellemangel), thrombocytopeni
(blodplademangel) som nogle af de alvorligste.«

Laegemiddelstyrelsen har pa den baggrund
udtalt at: :

»1) Det er korrekt at Leegemiddelstyrelsen
har givet udleveringstilladelse til anvendelse af
Thalidomid til behandling af Prurigo Nodularis
Hyde (Hydes sygdom) samt til aftese mundsar
til flere dermatologiske og infektionsmedicinske

_ specialafdelinger, deriblandt ogsa Rigshospita-
let og Marselisborg hospital. - »

2) Effekten af Thalidomid behandling af
Prurigo Nodularis Hyde (Hydes sygdom) samt
til aftese mundséar er velundersggt og bevist i
adskillige kliniske undersegelser. Der er ikke
nogen sygdomsmaessige eller behandlingsmaes-
sige ligheder mellem Thalidomid behandlingen
af Hydes sygdom og cancer, derfor kan man
ikke parallelisere: at nar Thalidomid behandling
kan anvendes til Hydes sygdom s kan Thali-
domid ogsd anvendes til at behandle cancer.

3) Den amerikanske leegemiddelstyrelse,
FDA, har den 16. juli 1998 godkendt, at Thali-

alvorlige hudsymptomer af sygdommen
Erythema Nodosum Leprosum. FDA har ikke
godkendt andre behandlings indikationer. I lig-
hed med den danske Lagemiddelstyrelse er
FDA opmaerksom pa Thalidomids andre mulige
indikationsomrader; derfor har FDA, som Laege-
middelstyrelsen, givet tilladelse til at Thalidomid
i udvalgte tilfeelde kan bruges til Hydes sygdom,
aftese mundsar, graft versus host disease. FDA"
tillader i modseetning til Leegemiddelstyrelsen
ogs4 i udvalgte tilfelde behandling af Karposi’s
sarcoma, gliomer og myelomatose patienter
uden for forsegs protokol. FDA er saledes af

" samme opfattelse som den danske Laegemiddel-

styrelse: Der er ikke tale om gennembrud for en
ny behandling af cancer med Thalidomid, deri-
mod er der basis for at Thalidomids muligheder
pé dette omrade fortsat underseges intensivt.«

Jeg kan pa denne baggrund tilslutte mig, at
der ikke udstedes seerlige udleveringstilladelser
til anvendelse af Thalidomid il cancerbehand-
ling, idet det ikke er tilstraekkeligt dokumenteret,
at Thalidomid har en effekt mod cancersygdom-
me. Jeg har da ogsé tidligere overfor Leegemid-
delstyrelsen - i forbindelse med genterapisagen i
Arhus - givet udtryk for, at styrelsen skal vere.
yderst tilbageholdende med at udstede udleve-
ringstilladelser til leegemidler, hvis effekt ikke er
veldokumenteret i relation til den ansegte lidel-
se. Anvendelse af Thalidomid pa cancerpatienter
ber saledes pé det foreliggende grundlag alene
ske som et led i kliniske forsag.
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Til erhvervsministeren (6/10 99) af:

Mariann Fischer Boel (V):

»Vil ministeren i forleengelse af tidligere stillede
spergsmal nr. S 3181, S 3182 og S 3183 fra sam-
lingen 1998-99 redegore for P.A. Consults kon-
klusion (fordele ulemper) i rapporten om en
eventuel sammenleegning af Forbrugerstyrelsen
og Konkurrencestyrelsen?«

Svar (13/10 99)

Erhvervsministeren (Pia Gjellerup):
PA Consultblev i februar i &r anmodet om at ud-
arbejde en undersegelse af fordele og ulemper

domid kan anvendes til at behandle moderate til - ved en sammenlaegning af Forbrugerstyrelsen 8

Konkurrencestyrelsen. -

Fordelene skitseres af PA Consult som felger:

e Tilpasning til de strukturelle tendenser, som
peger pa en tilneermning af de to politik-
omrader

e Bedre mulighed for samordning og koordine-
ring af de to politikomréader

o Dannelse af et fagligt set mere attraktivt omra-
de for medarbejderne

o Faglig komplementering (juridisk og gkono-
misk kompetence) mellem de to omrader

o Mulighed for konkrete - begraensede - bespa-
relser pa 4,8 mio. kr.



