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Folketingets Sundhedsudvalg har den 12. oktober 2021 stillet fglgende spgrgsmal nr.
39 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet ef-
ter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 39:

"Hvad er ministerens kommentar til hovedkonklusionen i artiklen »Behov for stgrre
sikkerhed omkring medicin til bgrn og unge i Danmark« af Anne-Cathrine
Finnemann m.fl. i Ugeskrift for Laeger nr. 182 fra 2020, om at »Vi har beskrevet et
stort, udaekket behov for godkendt medicin til bgrn og unge i Danmark. Det er
problematisk, at kun 30% af de markedsfgrte laegemidler, som vi dagligt anvender,
er godkendt, og at kun 10 % af de praeparater, vi anvender til nyfgdte, er
godkendt«?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet indhentet bidrag fra Laegemiddelstyrel-
sen, til hvilket jeg henholder mig. Leegemiddelstyrelsen oplyser:

”1 2016 godkendte Leegemiddelstyrelsen 35 nye kliniske forsgg med laegemidler til
bgrn i Danmark, hvilket svarer til 12% af det samlede antal godkendte kliniske forsgg.
Til sammenligning var 7 % af alle kliniske forsgg i 2012 forsgg med laegemidler til
bgrn. Disse tal kan indikere, at EU lovgivningens tiltag om at tilvejebringe flere god-
kendte laegemidler til bgrn, har haft en effekt pa antallet af godkendte forsgg, der in-
volverer bgrn.

Det Europaeiske Laegemiddelagentur har siden 2007 kraevet, at nye ansggninger om
markedsfgringstilladelse skal indeholde forskningsresultater i overensstemmelse med
en godkendt paediatrisk undersggelsesplan, som understgtter vurderingen af godken-
delsen af et laegemiddel til bgrn.

Endvidere er der i henhold til forordningen om laegemidler til paediatrisk brug nedsat
et EU-netvaerk af forskere og forskningscentre, der udfgrer paediatrisk forskning, ud-
arbejder en oversigt over identificerede seerlige paediatriske behov i EU, en offentlig

database med paediatriske studier samt stiller krav til virksomheder om at indsende

eksisterende paediatriske undersggelser af godkendte laegemidler til gennemsyn hos
kompetente myndigheder.

Endelig er der nedsat en raekke ekspertudvalg i EU, der har til formal at udtaenke ma-
der, hvorpa tilgeengeligheden af godkendte laegemidler til indikationer, der p.t. be-
handles off-label, herunder laegemidler til bgrn, kan gges.

Dette har fgrt til, at over 260 nye lzegemidler i perioden 2007-2016 blev til godkendt
bgrn (nye markedsfgringstilladelser og nye indikationer).
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En sammenligning af situationen fgr og efter de nye krav i forordningen viser en klar
positiv effekt med hensyn til nye godkendte laegemidler.

Selvom forordningen om laegemidler til paediatrisk brug bidrager til udvikling af leege-
midler til bgrn og at allerede godkendt medicin far en paediatrisk indikation, har den
ikke indflydelse pa, om et firma vaelger at markedsfgre det godkendte laegemidlet i
Danmark. Godkendte laegemidler, der ikke er markedsfgrt i Danmark, kan imidlertid
som oftest anvendes pa baggrund af en udleveringstilladelse, hvilket ogsa gaelder |-
gemidler til bgrn.”

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Evina Heydari
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