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Svar (30/9 02)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke
Rasmussen): ' :

Pa baggrund af indhentet udtalelse fra Leege-
middelstyrelsen kan jeg generelt til spergsmélet
oplyse, at der efter leegemiddelloven geelder et
krav om, at leegemidler kun ma markedsferes i
Danmark med Leegemiddelstyrelsens tilladelse.
En af betingelserne for at et leegemiddel kan bli-
ve godkendt er, at det ikke ved normal anven-
delse medferer bivirkninger, som stér i misfor-
hold til den tilsigtede virkning med produktet.

En markedsferingstilladelse til et leegemiddel
kan tilbagekaldes af Laegemiddelstyrelsen efter
bestemmelser i leegemiddellovens § 20. Det kan
bl.a. ske, safremt betingelserne for tilladelsen -
ikke opfyldes, eller laegemidlet ikke leengere op-
fylder geeldende krav til laegemlddelgodkendel—
se.

Med hensyn t11 markedsfering af Letigen kan
jeg oplyse, at dette produkt er godkendt som et
' receptphgtlgt leegemiddel t11 behandlmg af fed-

me. -

Angdende de i spﬁrgsmalet anferte bivirknin-
ger ved Letigen oplyser Leegemiddelstyrelsen
folgende i sin udtalelse:

»Som det er tilfeeldet for de fleste laegemidler,
kan der ogsa veere bivirkninger ved Letigen.

-Blandt de kendte bivirkninger for Letigen er
svimmelhed, hovedpine, kvalme, opstemthed
(eufori), svedudbrud, rysten, hjertebanken, for
hurtige hjerteslag, rastloshed, spvnleshed og
mundterhed. I enkelte tilfeelde er der rapporte-
ret om mere alvorlige bivirkninger s& som de-
pression, kramper og blodprop i hjertet..

Forbrugerrddet har med brev af 10: septem-
ber 2002 oplyst overfor leegemiddelstyrelsen, at
det har modtaget henvendelser fra 102 personer,
‘som mener at have faet bivirkninger efter at .
have veeret i behandling med Letigen. Forbru-
gerradet har ved samme lejlighed fremsendt en
overordnet opgerelse over 47 af de henvendel-
ser, som radet modtog frem til den 9. september
2002.

Laegemiddelstyrelsen har imidlertid ikke
neermere kendskab til de henvendelser, Forbru-
gerrddet angiveligt har modtaget fra brugere af
Letigen.

- Nér Leegemiddelstyrelsen skal vurdere, hvor-
vidt der er grundlag for at tilbagekalde mar-
kedsferingstilladelsen for et leegemiddel som
folge af bivirkninger hos personer, der har veeret
behandlet med leegemidlet, er det helt afgeren-

de, at der foreligger en leegefaglig vurdering af
den mulige sammenheeng mellem indtagelsen
af leegemidlet og sygdomsforlebet hos den pé-
geeldende bruger. ,

Pa et mede den 17. juli 2002 bad Laegemiddel-
styrelsen Forbrugerrddet om at opfordre de pé-
geeldende brugere af Letigen til at henvende sig
til deres egen leege, sdledes at denne kan foreta-
ge indberetning til Leegemiddelstyrelsens bi-
virkningsregister. Der er kun modtaget ganske
fa indberetninger om Letigen efter dette tids-.
punkt.

Savel udstedelse som tilbagekaldelse af mar-
kedsferingstilladelsen til et leegemiddel skal ske
pé grundlag af relevante videnskabelige data.
Der foreligger efter Leegemiddelstyrelsens op-
fattelse ikke data, der sandsynligger, at bivirk-
ningerne ved Letigen star i et sddant misforhold
til leegemidlets virkning, at det kan begrunde en
tilbagekaldelse af markedsferingstilladelsen.«

Idet jeg henholder mig til denne udtalelse,
kan jeg meddele, at jeg ikke agter at tage initiati-
ver i denne sag
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Til indenrigs- og sundhedsmlmsteren (12/902)
af:

Lene Garsdal (SF)

»Finder ministeren, det er en r1me11g Vldenska-
belig dokumentation, at et forstudie af 32 ungar-
ske bern, finansieret af medicinalfirmaet bag -
Letigen, er blevet brugt som eneste dokumenta-
tion for'at udvide mélgruppen for Letigen til nu
ogsa at omfatte store bern — 15-18- arlge som
vejer mere end 80 kg?«

Begrundelse

Ifelge Ekstra Bladet af 1. september 2002, og
Sundhedsdebatten Farmaca infonr. 16 — 2002,
fremgér det, at Leegemiddelstyrelsen burde
have fulgt det rdd, som sagsmappen har frem-
vist, at styrelsen har faet. At sikre sig den for-
nedne dokumentation fra Nycomed for at kun-
ne anvende Letigen pa unge mennesker.
Enhver begrundet mistanke burde have af- -
stedkommet, at preeparatets mélgruppe ikke var
blevet udvidet. Som sagen har udviklet sig nu,
minder det mest om, at man heller ikke har haft



