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Afregistrering af lzzgemidler

Foranlediget af den senere tids mediedebat om patientsikkerheden i forbindelse
med behandling med laegemidler, heriblandt Letigen, vil Apotekerforeningen gerne
hermed redegore for nogle overvejelser, som vi har foretaget i relation til det eksi-
sterende, registrerede legemiddelsortiment.

Apotekerforeningen er af den opfattelse, at der i dag er en reekke registrerede lz-
gemidler pa markedet, hvis kliniske relevans i patientbehandlingen er tvivlsom.
Foreningen har generelt et onske om at bidrage til at sikre befolkningen og dermed
samfundet som helhed adgang til leegemidler, hvis kliniske og terapeutiske relevans
ikke kan drages i tvivl.

Der er en r&ekke forhold, som har og har haft indflydelse pé antallet af legemidler
til humant brug, som i dag salges pa de danske apoteker.

En del l&gemidler er som bekendt oprindeligt registreret efter den sdkaldte §49 i
Lagemiddelloven af 1976. Disse leegemidler var farmakopépraparater, som gen-
nem en arrekke blev produceret pa de danske apoteker. Der var pa det tidspunkt
ikke specifikke krav om en klinisk dokumentation. Foreningen har ved en gennem-
gang af denne gruppe praeparater fundet anledning til at pege pé behovet for en for-
nyet vurdering med henblik pé terapeutisk relevans og status. Her kan folgende
preparater naevnes:

¢ Benzokain-salol "Medic", kutansuspension
Borsyre Viskes "OBA", liniment
Dolodent, opl@sning til pensling
Ferroplex-frangula "ERA" tabletter
Opium "PS", orale draber, oplgsning 100 mg/ml
Papaverin "OBA" tabletter 35 mg
Resorcinol "Ophta" gjendréber

Flere registrerede kombinationspraparater kan neppe honorere geldende krav til
sikkerhed og effekt, hvorfor deres relevans ligeledes kan diskuteres, iser da der er
markedsfert alternative leegemidler, som honorerer kravene. Her skal peges pa:
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e Kodamid "DAK" tabletter
o Koffein-fenazon "DAK" tabletter
e Koffisal "DAK" tabletter

Til denne gruppe kan ogsd medregnes preeparater, hvor der tillige er risiko for al-
vorlige bivirkninger og interaktioner, og hvor der er markedsfert mere effektive og
sikre legemidler til behandling ved den givne indikation. Disse er:

o (Cafergot Comp, suppositorier

e Ergokoffin "OBA" tabletter

e Gynergen Comp, suppositorier

Endvidere er der l&gemidler pa markedet, hvor dokumentation for effekt enten kan
anses for tvivlsom eller direkte modstridende. Her kan navnes:

¢ Bisolvon, oral oplgsning og tabletter

e Bromhexin "DAK" oral oplesning og tabletter

e Viskolyt, oral oplesning og tabletter

e Venoruton, kapsler

En del af §49 legemidlerne ber formentlig snarere kategoriseres som naturlaege-
midler. Her kan navnes:

e Figen "ERA", mikstur

e Pursenid, overtrukne tabletter

Derudover er der eksempler pé leegemidler, som kan anses for at hore til markeva-
rekategorien:

¢ Brintoverilte "DAK", oplosning til desinfektion 3%

e Styphnon gazebind

Endelig er der en gruppe laegemidler, som efter foreningens opfattelse ber afre-

gistreres, da legemiddelstoffernes sikkerhed kan drages i tvivl. Her skal peges péa:
e Abalgin Nycomed, tabletter, kapsler, depotkapsler

Cisaprid "Orifarm", tabletter

Cisaprid "Paranova", tabletter

Cisaprid "PharmaCoDane", tabletter

Doloxene Eli Lilly, kapsker

Fenylbutazon "OBA", tabletter

Letigen, filmovertrukne tabletter

o Prepulsid, tabletter

Safremt det matte enskes i Lagemiddelstyrelsen, stir foreningen naturligvis til ra-
dighed for en nzrmere dreftelse af de overvejelser, som vi har lagt til grund for
denne henvendelse.

Venlig hilsen

Helle Pinholt Nielsen



