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Skriftligt besvarede spergsmal

blodprever for at kontrollere Deres lever- og ny-
refunktion samt indhold af fedt og sukker i blo-
det. Det er vigtigt, at De fortaeller Deres leege,
hvilke bivirkninger De far; det geelder i seerde-
leshed bivirkninger fra hud, lever, nyre, nerve-

system og knogler. Hvis De bliver deprimeret el-

ler far andre psykiske symptomer, skal De straks
kontakte Deres leege. Hvis De er bekymret over

de ovennaevnte bivirkninger eller andre uvente-
de virkninger, skal De straks kontakte Deres .
leege eller apoteket«.

Det er ogsé kendt, at gravide, der bruger mid-
let, kan udseette fosteret for sa sveere skader, at
abort tilrddes. Herom stér pa indlegssedlen
bl.a.: »De méa ikke blive gravid under behandlin-
gen eller inden for en maned efter opher af be-
handlingen. Hvis De alligevel bliver gravid, er
det meget teenkeligt, at Deres barn vil blive fodt
med deformiteter«. p

Det er skreemmende, at et almindeligt an-
vendt hudplejemiddel mod bumser kan have sd
alvorlige bivirkninger, og det enskes derfor i be-
svarelsen oplyst, hvor leenge Leegemiddelstyrel-
sen har haft kendskab til alvorlige bivirkninger
ved Roaccutan, og om styrelsen i den anledning
har foretaget sig noget, herunder overvejet at
inddrage godkendelsen af laegemidlet.

Svar (17/4 02)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke
Rasmussen): C
Jeg har i anledning af det stillede sporgsmal
modtaget folgende udtalelse fra Leegemiddel- -
styrelsen: T :

»Det aktive stof i Roaccutan er isotretinoin.
Allerede inden Roaccutan kom pa markedet i
Danmark i 1985, havde Leegemiddelstyrelsen
kendskab til, at isotretinoinholdige leegemidler
kunne fordrsage fostermisdannelser. Dette var
pavist i dyreforseg, der gik forud for kliniske
forseg pa patienter med acne. ;

Lige siden Roaccutan kom pa markedet, har

“der veeret knyttet seerlige restriktioner til udle- -

veringen af leegemidlet. Restriktionerne skal sik-
re, at Roaccutan kun anvendes ved sveere tilfeel-
de af acne og under kontrol af leeger, der er spe-
cialister i behandling af sveer acne, og som har et
~ grundigt kendskab til Roaccutans bivirkninger.
Oprindeligt kunne Roaccutan kun udleveres fra
sygehuse. I 1987 blev dette sendret, sdledes at
Roaccutan ogsa kunne ordineres af speciallaeger

i hud- og kenssygdomme. Denne begreensning

er stadig geeldende.

Leegemiddelstyrelsen modtog de forste rap-
porter om alvorlige depressioner i forbindelse
med brug af isotretinoin i 1998. Leegemiddelsty-
relsen havde endvidere kendskab til indberet-.
ninger om tilfeelde af depressioner, selvmord og
selvmordsforseg til udenlandske myndigheder.
Samme ar blev risiko for depressioner fajet til
produktresumeet for Roaccutan. :

I Leegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase
var der pr. 8. april 2002 registreret i alt 21 alvorli-
ge bivirkninger, der misteenkes fordrsaget af iso-
tretinoin (antal i parentes): Depression (7), psy-
kose (1), selvmord (1) (Dette tilfeelde blev regi-
streret i databasen i sidste halvdel af januar ma-

- ned 2002 og indgik ikke i de data, der blev of-

fentliggjort primo april 2002, da disse data hid-
rorte fra en segning foretaget primo januar
2002.), aggressiv reaktion (1), krampetilfeelde -
(2), temporzer blindhed (1), sevnforstyrrelser (1),
colitis (tyktarmsbeteendelse) (1), konfusion (1),
diaré (1), leverpavirkning (1) , fedtlever (1), for- .
hejet stofskifte (1) og ter hud (1). .

Den forste alvorlige bivirkning blev registre-

“ ret 1997 (diaré). De syv tilfelde af depressioner

er registreret 1 1998 (2), 1999 (2), 2000 (2) og 2001
(1). Et tilfaelde af psykose og et tilfeelde af selv--
mord er registreret i 2002. Der er ikke modtaget
rapporter om fostermisdannelser.
Leegemiddelstyrelsen har kendskab til bivirk-
ninger pa Roaccutan observeret i andre lande,
idet alle bivirkninger ved et leegemiddel siden
1995 er blevet indsamlet systematisk i sékaldte
periodiske sikkerhedsopdateringet, der indehol-
der alle bivirkninger observeret i en afgreenset
periode i de lande, hvor laegemidlet er markeds-
fort. De forste to &r efter, at et nyt leegemiddel er
blevet bragt pa markedet, skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen indsende sikkerheds-
opdateringer hvert halve &r og derefter rligt de
to ar efterfelgende &r. Endelig skal sikkerheds-
opdateringer indsendes i forbindelse med den

. genregistrering af leegemidlet, som finder sted
hvert femte ar.

" Leegemiddelstyrelsen modtog den seneste
sikkerhedsopdatering for Roaccutan i september
2001. S .

Leegemiddelstyrelsen har ingen aktuelle
overvejelser om at inddrage godkendelsen af
Roaccutan. Baggrunden herfor er: ‘

Acne kan veere en sveert invaliderende hud-
sygdom, der forringer patienternes livskvalitet.
Isotretinoin er en effektiv behandling til disse



