Til l,egemiddelstyrelsen

Hgrringssvar vedr. udkast til eendring af bekendtggrelse om
pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske laegemidler
samt bekendtggrelse om leegemidler omfattede af pligtmeaessige
lagre og indberetningspligt for kritiske lsegemidler

Tak for muligheden for at komme med Hgrringssvar vedr.
bekendtgarelsen om pligtmaessige lagre og indberetningspligt.

DCS bifalder preecisionen i bekendtggrelsen, men undrer os over at
listen med kritiske lsegemidler ikke indeholder Sotalol- et vigtig
antiarytmika som fremgar af den eksisterende liste (Feb 2025)

Sotalol (CO7AAQ7) bar vaere med pa listen. | Danmark bruges Sotalol
iseer til yngre patienter, der har en ICD (en hjertestader indopereret) og
sygdommen ARVC (arytmogen kardiomyopati), eller til patienter som
ikke kan tale medicinen Cordarone.

Hvis man bliver ngdt til at skifte hjertemedicin, fordi der er
leveringsproblemer, kan det give stor bekymring hos patienter, der ellers
har stabil hjerterytme. Bekymringen er helt berettiget, fordi et skift kan
@ge risikoen for, at hjerterytmeforstyrrelserne vender tilbage. Derfor bar
sotalol tages med pa listen igen.

Derudover har vi tidligere indgivet svar til listen men vil gerne endnu en
gang opfordrer til at man overvejer fglgende preeparater til listen.
Nedenfor fremgar en liste af leegemidler, som vi vurderer, bar veere
omfattet af bekendtggrelsen. Vi har for hvert preeparat indsat en
begrundelse for vores vurdering, samt hvilken konsekvens det kan have,
hvis der skulle optreede mangel pa disse laegemidler.

C01BDO01 Amiodaron (Oplgsning 50mg/ml):
Begrundelse: standard behandling ved hjertestop og akut livstruende
rytmeforstyrrelse.

Konsekvens ved mangel: utilstraekkelig behandling af hjertestop (hgjere
risiko for dgd) samt forringet mulighed for at behandle adskillige
livstruende rytmeforstyrrelser.

BO1ADO02 Alteplase (Oplgsning 50mg/50ml):
Begrundelse: Livreddende behandling ved lungeemboli, apopleksi, samt
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ved akut myokardieinfarkt, ogsa i hjertestopssituationer.

Konsekvens ved mangel: gget morbiditet og dgdelighed ved flere
vaskuleere sygdomme og manglende mulighed for genoplivning ved
hjertestop.

CO1DAO02 Nitroglycerin (Oplgsning 1mg/ml):
Begrundelse: hyppigt anvendt ved vedvarende angina pectoris,
aortadissektion, sveer hypertension, samt hgjtrykslungegdem.

Konsekvens ved mangel: kan ngdvendigggre akut koronarangiografi pga.
intraktable smerter, som maske ikke havde veeret indiceret. Dette vil
presse hgjtspecialiseret center ungdigt. Darligere behandlingsmulighed
ved flere akutte kardiologiske tilstande med risiko for gget morbiditet og
dad.

CO1CAO02 Isoprenalin (Oplgsning 0.2mg/ml):
Begrundelse: Livreddende medicinsk behandling ved livstruende
bradykardi.

Konsekvens ved mangel: Dgad eller varige mén pga. bradykardi. Kan
ngdvendigggre ungdig invasiv behandling, herunder indsaettelse af
midlertidig pacemaker, som er meget ressourcekraevende.

NO1BBO02 Lidokain (Oplgsning 10mg/ml):
Begrundelse: Anvendes hyppigt ved livstruende ventrikuleer takykardi, som
ikke responderer pa amiodaron eller hvor amiodaron er kontraindiceret.

Konsekvens ved mangel: Mangel vil medfare at patienten i sa fald skal
bedgves og intuberes, hvilket indebeerer risici for komplikationer, og vil
medfare ellers ungdig brug af sengepladser pa intensiv afdeling.

CO1EB10 Adenosin (Oplgsning 5mg/ml):
Begrundelse: effektiv behandling af flere typer af supraventrikuleere
arytmier.

Konsekvens ved mangel: vil medfgre brug af mindre effektive alternativer,
som er langt mere bivirkningspreegede. Dertil kan mangel medfare behov
for DC-konvertering, som er mere invasivt.

B0O5BBO01 Kalium-natriumklorid (Oplgsning 1 1I: 3,8 g kaliumchlorid og
6 g natriumchlorid):

Begrundelse: Standard behandling af sveer hypokalisemi samt eneste
behandlingsmulighed ved generel hypokalizemi hos patienter, der ikke kan
indtage per os. Ubehandlet hypokalieemi kan medfare hjertestop.

Konsekvens ved mangel: safremt hjertestop er udlgst af hypokaliseemi, kan
mangel medfgre dad.

BO5XA05 Magnesiumsulfat (Oplgsning 2 mmol/ml):
Begrundelse: indgar i behandlingen af ventrikulaer takykardi som falge af



forleenget QT, blandt andet i hjertestopsalgoritmen. Anvendes ogsa ved
sveer hypomagnesisemi.

Konsekvens ved mangel: manglende mulighed for genoplivning ved
hjertestop forarsaget af forleenget QT og ventrikulaer takykardi, samt
utilstreekkelig behandling af hypokalizemi og hypomagnesisemi, hvilket
ogsa kan udlgse livstruende arytmi.

BO5XA07 Calciumchlorid (Oplgsning 0.5mmol/ml):
Begrundelse: Stabiliserer hjerterytmen ved sveer hyperkalisemi,
livreddende.

Konsekvens ved mangel: gget risiko for livstruende arytmier hos patienter
med hyperkalizemi, og dermed risiko for hjertestop. Darligere mulighed for
genoplivning ved hjertestop forarsaget af hyperkalisemi.

CO3BAO08 Metolazon (Tablet 5mgQ):
Begrundelse: Effektiv supplerende vanddrivende medicin blandt
overhydrerede patienter med diuretikaresistens.

Konsekvens ved mangel: Leengere indleseggelsesvarighed og dermed
hgjere risiko for hospitalsrelaterede komplikationer (bl.a. infektioner og
liggesar).

AO02AH, BO5XA02 Natriumbikarbonat (Oplgsning 1 mmol/ml):
Begrundelse: Anvendes til behandling af hjertestop hvor hyperkaligemi
eller forgiftning med seerlige leegemidler misteenkes som arsag.

Konsekvens ved mangel: @get dgdelighed ved hjertestop udlgst af bl.a.
forgiftning og hyperkaliszemi, da det vil veere vanskeligere at korrigere den
underliggende arsag til hjertestop.

V0O3AB24 Antidigitalis fab-fragment
Begrundelse: Kan veere livreddende ved sveer digoxinforgiftning

Konsekvens ved mangel: utilstraekkelig behandling af forgiftning, hvilket
kan medfare livstruende rytmeforstyrrelser og hjertestop.

VO3AB37 Idarucizumab (Oplgsning 2.5g/50ml)
Begrundelse: Modgift ved akut livstruende/ukontrollabel bladning samt
forud for akut kirurgi hos patienter i behandling med dabigatranetexilat.

Konsekvens ved mangel: @get blgdning- og komplikationsrisiko ved kirurgi
samt dgd som fglge af ukontrollabel blgdning. Dertil generelt gget behov
for blodprodukter/transfusion.

VO3AB14 Protamin (Oplgsning 10mg/ml)
Begrundelse: Modagift til at handtere ukontrollabel eller livstruende
blgdning hos patienter i behandling med hepariner.



Konsekvens ved mangel: @get blgdning- og komplikationsrisiko ved kirurgi
samt dgd som fglge af ukontrollabel blgdning. Dertil generelt aget behov
for blodprodukter/transfusion

B02BDO01 Protrombin kompleks koncentrat (Oplgsning 500IE)
Begrundelse: anvendes til at handtere ukontrollabel eller livstruende
blgdning hos patienter i antikoagulerende behandling.

Konsekvens ved mangel: @get blgdning- og komplikationsrisiko ved kirurgi
samt dgd som fglge af ukontrollabel blgdning. Dertil generelt gget behov
for blodprodukter/transfusion.

Pa vegne af dansk cardiologisk selskab

Med venlig hilsen

Jens Flensted Lassen
Formand for Dansk Cardiologisk Selskab






