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Bilag til tillegsbet. o. lovf. vedr. offentlig -sygesikring m.v.

Folketingets sundhedsudvalg
Christiansborg N
1240 Kebenhavn K

Vedr.: Lovforslag L 102 om cendring af offentlig
sygesikring etc.; substitution af antiepileptisk
medicin

Vedrorende dette lovforslag er jeg blevet bedt
om, at tage stilling til Sundhedsministeriets svar
pa Folketingets Sundhedsudvalgs spergsmaél,
seerligt til spergsmélene 21 og 27, hvor det drejer
sig om biozkvivalensrammen og dens anvendel-
se. :

Positivt er, at laegemiddelstyrelsen har aner-
kendt, at epilepsimedicin harer til den gruppe af
lzegemidler, hvor den gangse bioakvivalens-
ramme af 80 — 120 % ikke ber anvendes, da den
kan skabe terapeutiske problemer. Alligevel vil-
le en indsneevring af rammen til 90 — 110 % rig-
tignok mindske, men ikke fjerne problemerne.
Arsagen hertil er metoden, der anvendes til be-
stemmelse af bioakvivalens mellem kopi- og
originalpraparat, da denne ikke sikrer mere end,
at i en gruppe af raske personer, der tager en en-
kelt dosis af de to praparater, 90 % ligger inden-
for rammen, mens 5 % hver kan over- eller un-
derskride den. For det forste tager denne metode
ikke hejde for behandlingssituationen, hvor det
ikke drejer sig om en enkelt dosis, men om kro-
nisk medicinindtagning. Under den sker en ku-
mulation af medicinkoncentrationen i kroppens
vaev og vasker, der kan forsterre en mindre afvi-
gelse efter en enkelt dosis; desuden vil den pé-
gaeldende medicin i mange tilfelde ikke blive
brugt som enkeltstofbehandling, men i kombina-
tion med andre midler (bdde antiepileptika og
anden medicin), med mange muligheder til far-
makokinetiske interaktioner, som igen kan fare
til storre afvigelser. Et andet aspekt ved kronisk
behandling, der kan lede til storre afvigelser i

biotilgeengelighed end dem' der observeres ved
enkeltdosering, er biologiske svingninger i me-
dicinnedbrydningen, fx i menstruationscyklens
forlgb, som de er blevet pévist for i hvert fald et
antiepileptisk middel, lamotrigin. For det andet,
selv hvis resultaterne af preven med raske test-
personer kunne direkte overfores til den kliniske
behandlingssituation, ville et urimeligt hejt pro-
centtal af patienterne blive udsat til uacceptable
risici. Ca. 5 % af patienterne ville udsattes til ri-
siko af dosisafhengige bivirkninger. Disse ville
vare en gene af den art, som derefter, ifolge sva-
ret pd sporgsmél 2, ville berettige til forhgjet til-
skud, s& genen ikke gentages. Men ved under-
kanten af rammen ville 5 % af de anfaldsfti pa-
tienter veere udsat til en risiko for recidivanfald,
der kan have alvorlige konsekvenser: hvis pa-
tienten har en arbejdsplads med forhejet risiko
ved fald, bevidsthedstab e.l., kan arbejdspladsen
veere tabt. Kerekort ville mistes for det mindste
midlertidigt, og det kan forhindre vedkommende
til at komme frem til arbejdspladsen. Men det er
frem for alt muligt, at allerede et eneste uventet
anfald som felge af underskridning af den indi-
viduelle terapeutiske teerskel pga. preeparatskift
forer til et uheld med alvorlige skader eller ded
af patienten eller/og andre personer.

Den eneste sikre méade til at undga disse alvor-
lige risici er derfor regler, der udelukker alle
preeparatskift af antiepileptika, som ikke er me-
dicinsk begrundet. Der er intet i vejen med at
vaelge det billigste alternativpraparat i behand-
lingens begyndelse, men det skulle derefter bi-
beholdes selvom et andet praparat senere skulle
blive billigere. '

Med venlig hilsen
Peter Wolf

Svar:

Overlzge Peter Wolf anferer i sin henvendel-
se til Folketingets Sundhedsudvalg, at en ind-
snaevring af biogkvivalensrammen for epilepsi-
medicin fra 80 — 120 pet. til 90 — 110 pet. vil

mindske men ikke fjerne risikoen for terapeuti-
ske problemer ved praparatskift. Peter Wolf an-
forer, at den eneste sikre méde, hvormed man
ville kunne undgd alvorlige risici, ville vare at
fastsaette regler, der udelukker alle preeparatskift



