\

Status}é\NSF problematik

Bente Fiirgaard, Mr{wa
Arhus Universitets '
Raalograiernes Lanas




Y

%
E7)

%

3
E7)

NSF

(Nefrogen Systemisk Fibrose)

Erytem, spaendt heevelse, klge, smerter - oftest
crurae

Neurologiske symptomer ( paraestesi , dysaestesi mm)

Almensymptomer (utilpashed, nedsat appetit,
sgvnlgshed)

Leederagtig fortykkelse og stivhed af huden, oftest
benene

Nedsat ledbevaegelighed af ankler og knae

Sjeeldnere pareser, kardial arytmi og lungeinsufficiens
grundet fibrotiske forandringer af nerver, hjertemuskel

0og lungeveev






C 03: Patientforsikringen i Danmark anerkender, at en 55-arig sveert
nyresyg kvinde dagde pa grund af en »usaedvanlig og meget alvorlig
allergisk reaktion« pa Omniscan. Sagen bivirkningsanmeldes til
Leegemiddelstyrelsen.

C 06: Undersggelser fra @strig og Herlev peger pa sammenhaeng
mellem brug af Omniscan til sveert nyresyge patienter og NSF.
Nefrologer og radiologer pa Herlev Hospital stoppe%mgéende
brugen af Omniscan. Leegemiddelstyrelsen og det europaeiske
lzegemiddelagentur, EMEA, indleder undersggelse







C 07: EMEA og Laegemiddelstyrelsen frarader brug af Omniscan til
sveert nyresyge patienter.

C 08: Patientforsikringen anerkender skader efter brug af Omniscan.
Undersggelse, som dokumenterer »uacceptabelt hgj risiko« ved brug
af Omniscan til sveert nyresyge patienter, offentligggares.

C FEB 08: Dagens Medicin skriver om mindst 60 tilfeelde, hvor
nyrepatienter er invalideret eller dade efter brug af Omniscan.
Sundhedsministeren forlanger en redeggarelse fra
Leegemiddelstyrelsen.

C MAR 08: Leegemiddelstyrelsens redeggrelse om Omniscan
offentligggres.

C APR 08: Samrad i Folketingets Sundhedsudvalg om Omniscan.
Sundhedsminister Jakob Axel Nielsen forsvarer
Laegemiddelstyrelsens redeggrelse og afviser oppositionens gnske
om en uvildig undersggelse. Samtidig siger han, at ministeriet har
bedt regionerne om at finde frem til NSF-patienterne og informere
dem om deres muligheder for at sgge erstatning.



C JAN 09: Skejby rapporterer om mindst ti tilfeelde af NSF efter brug
af Omniscan eller andre gadoliniumholdige stoffer. Skejby stopper
MR-scanning af nyrepatienter. Sundhedsministeren afviser atter, at
der er behov for en uvildig undersggelse. Sundhedsstyrelsen
Iveerkseetter en undersggelse af radiologernes brug af Omniscan og
de gvrige gadoliniumholdige kontraststoffer i hgje doser.

C MAR 09: Sundhedsministeren udsender en pressemeddelelse:

»Hver en sten skal vendes | den her sag. Alle de bergrte patienter

skal have at vide, at de kan sgge erstatning.« Fa dage efter beordrer

mi ni s ttima-outé t i NKegionernes under siRgel

C SEP 09: Sundhedsministeren og de sundhedspolitiske ordfgrere
bliver enige om, at den uvildige undersggelse skal gennemfgres som
en advokatundersggelse og ikke en egentlig
undersggelseskommission. Retningslinjer for fremtidig brug af
kontrastmidler til nyresveekkede patienter offentliggares 18. sept.
Offentligggrelse af feelles retningslinjer for opsporing af de
nyrepatienter, der har faet NSF efter undersggelse med

gadoliniumholdige kontraststoffer. /



Uvildig undersggelse af Omniscan

: i: Sundheds-
minister Jakob Axel Niel-
sen (K) har udpeget advo-
kat Jens Rostock-Jensen til
at gennemfore en uvildig
undersogelse af leegemidlet

Omniscan.

Den dystre baggrund er, at
en rakke nyrepatienter har
faet alvorlige bivirkninger i
form af sygdommen nefro-
gen systematisk fibrose
(NSF) efter MR-skanning
med kontrastmidlet.

»Jeg har bedt advokat

Jens Rostock-Jensen under-
sgge og vurdere sagsbehand-
lingen i Laegemiddelstyrel-
sen, Sundhedsstyrelsen og
Sundhedsministeriet i for-
bindelse med godkendelse og
anvendelse af Omniscan.
Jeg ser frem til, at vi nu far
en tilbundsgaende kulegrav-
ning af sagen. Undersogel-
sen bliver gennemfort sa
hurtigt, som det er forsvar-
ligt, og sa vidt muligt inden
1. juli naeste ar,« siger Jakob
Axel Nielsen i en pressemed-

delelse.

Sundhedsstyrelsen har pa
baggrund af sagen nu lavet
retningslinjer for underse-
gelse af nyrepatienter med
Omniscan og tilsvarende
kontraststoffer.

»Det er meget ulykkeligt
med de felgevirkninger, der
har varet ved brugen af Om-
niscan. Jeg geor, hvad jeg
kan, for at finde frem til alle
patienter, der har faet NSF
efter brug af disse kontrast-
stoffer. Regionerne er i gang

med dette arbejde, og jeg ha-
ber selvfolgelig ikke, at der
viser sig flere tilfaelde. Men,
det er magtpaliggende for
mig, at vi finder frem til alle
med mistanke om NSF, sa
patienterne selv eller deres
pargrende kan sege erstat-
ning hos Patientforsikrin-
gen,« siger Jakob Axel Niel-
sen.
/ritzau/




814 tilfcelde internationalt,
/1 | DK (september 2009)

¥, Uvildig advokatundersggelse gennemfares.

% Nyresyge patienter, der kan mistaenkes for
NSF efter udseettelse for gadolinium -holdig
kontrast, forsgges identificeret.

% Retningslinjerne for kontraststofanvendelse
udbredes og efterleves.



An@folinger mhp identifikation af nyresyge
pa’rie@r, der kan mistcenkes for NSF efter

udsoe’r’rekemsdoliniumholdig kontrast




