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Til mdenrlgs og sundhedsmlmsteren (2 /2 04)
af: .

Tove Vldebaek (KD)

»Vil ministeren kommentere brugen af lykkepll—
ler til bern og unge i Danmark og bede Laege-

middelstyrelsen eller Sundhedsstyrelsen udfeer- -

dige retningslinjer for brug af kakeplller til me-
dlcmermg af bern og unge?«

Begrundelse L

Forskere fra USA og England advarer mod brug '

af lykkepiller til bern, idet de kan have bivirk- .
ninger som sgvnlegshed og selvmordstanker.:
Dette er bekymrende set i lyset af, at unge 15-20
arige er den gruppe, der i forvejen foretager flest
selvmordsforseg i Danmark. I England erudle-
vering af lykkepiller til bern forbudt, og i USA
er man meget forsigtig. med det pga. bivirknin-
gerne, men i Danmark er der ingen centrale ret-
ningslinier vedrerende udlevermg af lykkepiller
til barn og unge. .

Svar (17/2 04) -

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke
Rasmussen): ;

Indenrigs- og Sundhedsmlrusterlet har til brug .
for besvarelsen indhentet oplysninger fra Leege-
middelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen har oplyst, at de engel-
ske leegemiddelmyndigheder i juni 2003 kontra-
indicerede (direkte advarede mod) brug af Sero-
xat® til bern og unge under 18 &r med depressi-
on. Siden har der veeret offentlig debat om anti-
depressivas anvendelse til bern og unge.

Om baggrunden for beslutningen i England
har Leegemiddelstyrelsen oplyst, at deri alt fore-
ligger 6 kontrollerede kliniske undersegelser,
hvor Seroxat® har veeret sammenlignet med
placebo i behandlingen af depression, tvangs-
tanker og socialangst hos bern og unge. De tre
undersegelser ved depression viste ingen for-
skel mht. virkning, nér Seroxat® blev sammen--
lignet med placebo. Placebovirkningen var dog
ogsé meget haj (over 50%). Med hensyn til sik-
kerhed sés en talmeessig hejere hyppighed af
selvmordstanker, selvinordsforseg og selvbe-

skadigelse hos patienter; der fik Seroxat®. Talle-. .

ne er imidlertid meget smaé, sa forskellen er ikke

stor nok til, at det kan afg;aree, om det erentil-
feeldighed eller en effekt. -

Vedrgrende antidepressive midler af typen
selektive serotoningenoptagsheemmere (SSRI, i.-
medierne oftest omtalt som lykkepiller) har Lee-
gemiddelstyrelsen oplyst, at disse i en lang &r-
reekke har veeret de vigtigste leegemidler til de-
pression hos voksne. Desuden er nogle SSRI
ogsé godkendst til behandling af tvangstanker og
tvangshandlinger, panikangst, generaliseret

- angst, socialangst, posttraumatisk stress syn-

drom-og bulimi: - ,

Folgende SSRI er godkendt i Danmark C1- X
pramil® (citalopram), Cipralex® (escitalo-
pram), Fontex® (fluoxetin), Fevarin® (fluvoxa-
min), Seroxat® (paroxetin) og Zoloft® (sertra-.
lin).. Desuden findes. et antal kop1praeparater
med samme indholdsstoffer. . .. :

Ingen af SSRI’erne er godkendt til behandhng
af depression’hos bern og unge, mens Fevarin®
og Zoloft®er godkendt til behandlirig af tvangs-
tanker og tvangshandlinger hos bern og unge.
Der foreligger aktuelt en ny ansegning fra det - -
firma, der har godkendelsen af Fontex®, om at
fa godkendt en indikation og dosering til be-
handling af bern og unge.

12002 blev ca. 2.200 bern og unge (0-17 ar) be-
handiet med SSRI i Danmark. Leegemiddelsty- -
relsen er bekendt med, at der foreligger resulta-
ter af en reekke publicerede og upublicerede un-
derspgelser af SSRI's virkning og sikkerhed til

. bern og unge, og at Fontex® (Prozac®) for ny- .

ligt som det eneste SSRI er godkendt af det ame-
rikanske Food and Drug Administration (FDA)
(de amerikanske leegemiddelmyndigheder) til
behandling af depression hos bern og unge.
Leegemiddelstyrelsen bemeerker, at hvis en
leege vurderer, at der skal bruges SSRI i behand-
lingen, ber der naturligvis tages hensyn til, om
der foreligger dokumentation for produktets -
virkning og 51kkerhed for den pagaeldende al-
dersklasse. :
- Vedrerende den seneste udv1k1mg har Laege-
mlddelstyrelsen oplyst; at der den 14. januar

2004 i London blev afholdt et europeeisk eks-

pertmode om brugen af Seroxat® til unge og .
den 2. februar 2004 holdt FDA i USA en hering;
om SSRI og behandling af bern mere bredt. Det
europeaeiske mede resulterede i en reekke spargs-

maél til fremstilleren af Seroxat®, og der forven-
tes en endelig afklaring i lobet af fordret.

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



