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Spm. nr. S 1941 

Til indenrigs- og sundhedsministeren (2/2 04) 
af: 
Tove Videbæk (KD): 
»Vil ministeren kommentere brugen af lykkepil- 
ler til børn og unge i Danmark og bede Læge- 
middelstyrelsen eller Sundhedsstyrelsen udfær- 
dige retningslinjer for brug af lykkepiller til me- 
dicinering af børn og unge?« 

Begrundelse 

Forskere fra USA og England advarer mod brug 
af lykkepiller til børn, idet de kan have bivirk- 
ninger som søvnløshed og selvmordstanker. 
Dette er bekymrende set i lyset af, at unge 15-20 
årige er den gruppe, der i forvejen foretager flest 
selvmordsforsøg i Danmark. I England er udle- 
vering af lykkepiller til børn forbudt, og i USA 
er man meget forsigtig med det pga. bivirknin- 
gerne, men i Danmark er der ingen centrale ret- 
ningslinier vedrørende udlevering af lykkepiller 
til børn og unge. 

Svar (17/2 04) 

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Løkke 
Rasmussen): ' . 
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har til brug 
for besvarelsen indhentet oplysninger fra Læge- 
middelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen. 

Lægemiddelstyrelsen har oplyst, at de engel- 
ske lægemiddelmyndigheder i juni 2003 kontra- 
indicerede (direkte advarede mòd) brug af Sero- 
xat@ til børn og unge under 18 år med depressi- 
on. Siden har der været offentlig debat om anti- 
depressivas anvendelse til børn og unge. 

Om baggrunden for beslutningen i England 
har Lægemiddelstyrelsen oplyst, at der i alt fore- 
ligger 6 kontrollerede kliniske undersøgelser, 
hvor Seroxat@ har været sammenlignet med 
placebo i behandlingen af depression, tvangs- 
tanker og socialangst hos børn og unge. De tre 
undersøgelser ved depression viste ingen for- 
skel mht. virkning, når Seroxat@ blev sammen- 
lignet med placebo. Placebovirkningen var dog 
også meget høj (over 50%). Med hensyn til sik- 
kerhed sås en talmæssig højere hyppighed af 
selvmordstanker, selvmordsforsøg og selvbe- 
skadigelse hos patienter, der fik Seroxat@. Talle- 
ne er imidlertid meget små, så forskellen er ikke 

stor nok til, at det kan afgøres, om det er en til- 
fældighed eller en effekt. 

Vedrørende antidepressive midler af typen 
selektive serotoningenoptagshæmmere (SSRI, i 
medierne oftest omtalt som lykkepiller) har Læ- 
gemiddelstyrelsen oplyst, at disse i en lang år- 
række har været de vigtigste lægemidler til de- 
pression hos voksne. Desuden er nogle SSRI 
også godkendt til behandling af tvangstanker og 
tvangshandlinger, panikangst/generaliseret 
angst, socialangst, posttraumatisk stress syn- 
drom og bulimi. 

Følgende SSRI er godkendt i Danmark: Ci- 홢 
pramil@ (citalopram), Cipralex® (escitalo- 
pram), Fontex@ (fluoxetin), Fevarin@ (fluvoxa- 
min), Seroxat@ (paroxetin) og Zoloft® (sertra-. 
lin). Desuden findes et antal kopipræparater 
med samme indholdsstoffer. 

Ingen af SSRI'erne er godkendt til behandling 
af depression hos børn og unge, mens Fevarin@ 
og Zoloft® er godkendt til behandling af tvangs- 
tanker og; tvangshandlinger hos børn og unge. 
Der foreligger aktuelt en ny ansøgning fra det 
firma, der har godkendelsen af Fontex@, om at 
få godkendt en indikation og dosering til be- 
handling af børn og unge. 

12002 blev ca. 2.200 børn og unge (0-17 år) be- 
handlet med SSRI i Danmark. Lægemiddelsty- 
relsen er bekendt med, at der foreligger resulta- 
ter af en række publicerede og upublicerede un- 
dersøgelser af SSRI's virkning og sikkerhed til 
børn og unge, og at Pontex@ (Prozac@) for ny- . 
ligt som det eneste SSRI er godkendt af det ame- 
rikanske Food and Drug Administration (FDA) 
(de amerikanske lægemiddelmyndigheder) til 
behandling af depression hos børn og unge. 

Lægemiddelstyrelsen bemærker, at hvis en 
læge vurderer, at der skal bruges SSRI i behand- 
lingen, bør der naturligvis tages hensyn til, om 
der foreligger dokumentation for produktets 
virkning og sikkerhed for den pågældende al- 
dersklasse. 

Vedrørende den seneste udvikling har Læge- 
middelstyrelsen oplyst, at der den 14. januar 
2004 i London blev afholdt et europæisk eks- 
pertmøde om brugen af Seroxat@ til unge og , 
den 2. februar 2004 holdt FDA i USA en høring 
om SSRI og behandling af børn mere bredt. Det 
europæiske møde resulterede i en række spørgs- 
mål til fremstilleren af Seroxat@, og der forven- 
tes en endelig afklaring i løbet af foråret. 

Den amerikanske høring resulterede i, at det 
I blev anbefalet FDA at advare yderligere mod 
brugen af SSRI til børn, indtil der foreligger en 


