Leegemiddelstyrelsen
Den 1. september 2010
J.nr, 1121-759

Indberetninger fra regionerne om gadoliniumholdige kontrastmidler og NSF

Den 4. februar 2009 bad Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse regionsradene samt en lang
reekke privathospitaler og -klinikker om at “gennemfgre en grundig undersggelse af, om nyre-
patienter, de har MR-skannet — og i den forbindelse har faet et gadoliniumholdigt kontrast-
middel — har eller kan have faet NSF”. Undersggelsen skulle omfatte perioden 1997 og frem.

Efter undersggelsen skulle regionsradene og de private hospitaler og klinikker indsende disse
oplysninger om hver enkelt patient:

Region

Sygehus

Kontrastmiddel

Dosis

Diagnose
Undersggelsestidspunkt(er)
Tidspunkt for konstatering af NSF

Den 24. marts 2009 bad Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse regionsradene om at stille
undersggelsen i bero, indtil der var blevet udarbejdet en landsdeekkende undersggelsesproto-
kol.

Da undersggelsesprotokollen foreld, bad Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse den 30.
september 2009 regionsradene om at indberette de ovennavnte oplysninger om nyrepatienter,
der har eller kan have faet NSF som falge af brug af et gadoliniumholdigt kontrastmiddel (bi-
lag 1). Fristen for indberetning blev fastsat til 12. april 2010. Fristen blev senere forlaenget til
12. juli 2010.

Formalet med undersggelsen er, som det bl.a. fremgar af Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelses brev af 30. september 2009 til regionsradene “at finde frem til nyrepatienter, som har
eller kan have faet nefrogen systemisk fibrose (NSF) som falge af brug af et gadoliniumhol-
digt kontrastmiddel...”. I ministeriet oplaeg skelnes der ikke mellem nulevende patienter og
patienter, der er afgaet ved dgden.
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Derimod fremgar det af undersggelsesprotokollen, Anbefalinger mhp identifikation af nyresy-
ge patienter, der kan mistenkes for nefrogen systemisk fibrose efter udsattelse for gadoli-
niumholdig kontrast, at skrivegruppen* “anbefaler, at undersggelsen omfatter patienter i live,
da korrekt diagnosticering forudsatter klinisk undersggelse ved dermatolog”. Derfor har regi-
onerne ikke systematisk opsporet afdgde nyrepatienter, ”som har eller kan have faet nefrogen
systemisk fibrose (NSF) som fglge af brug af et gadoliniumholdigt kontrastmiddel”.

Laegemiddelstyrelsen har modtaget indberetning fra regionerne om i alt 67 tilfelde af NSF.
Indberetningerne fremgar i oversigtsform af bilag 2. Opgarelsen bygger pa indberetninger
modtaget fra regionerne i forbindelse med udarbejdelsen af dette notat suppleret med tidligere
indberetninger fra regionerne i forbindelse med udarbejdelse af et tilsvarende notat i 2008.

Antal indberettede tilfeelde

De 67 tilfeelde af NSF, som regionerne har indberettet, kan sammenholdes med, at Laegemid-
delstyrelsen pr. 20. juli 2010 havde modtaget 94 bivirkningsindberetninger vedrarende NSF.
Denne forskel skal ses i sammenhang med, at regionerne som navnt har koncentreret sig om
levende patienter med NSF.

Patientforsikringen havde pr. 27. juli 2010 modtaget 86 ansggninger om erstatning til patien-
ter som falge af brug af Omniscan® eller et andet gadoliniumholdigt kontrastmiddel, dvs.
vaesentligt flere, end regionerne har indberettet, men lidt feerre end antallet af bivirkningsind-
beretninger. En oversigt over ansggningerne til Patientforsikringen, der viser fordelingen pa
leegemiddel og Patientforsikringens afgarelse, fremgar af bilag 3.

Geografisk fordeling

Den geografiske fordeling af regionernes indberetninger viser i overensstemmelse med tidli-
gere erfaringer, at der iser er fundet tilfeelde af NSF pa Herlev Hospital, jf. oversigten i bilag
2. Der er dog ogsa — i modsztning til den tidligere opgarelse lavet pa baggrund af regionernes
indberetninger til Leegemiddelstyrelsen i 2008 — en reekke tilfeelde pa andre sygehuse, herun-
der iseer Skejby, Aalborg og Odense/Svendborg.

Fordeling pa kontrastmidler

| 36 af de 67 indberettede tilfelde er patienten blevet undersegt — en eller flere gange — med
kontrastmidlet Omniscan®. | yderligere et antal tilfeelde med Omniscan® og et eller flere
andre kontrastmidler. | 5 tilfeelde har der efter det oplyste med sikkerhed ikke veeret anvendt
Omniscan®, men et eller flere andre kontrastmidler. | en del tilfelde har det ikke vaeret muligt
for regionerne at oplyse, hvilket kontrastmiddel der er blevet anvendt.

Karsten Jgrgensen

! Skrivegruppen bestod af leger fra en reekke sygehuse med ledende overlage Stinne Kvist, Arhus Universitets-
hospital, Skejby, som formand.



Samtlige regionsrad

Genoptagelse af regionernes undersggelse af tilfaelde af NSF ved brug
af gadoliniumholdige kontrastmidler

I brev af 4. februar 2009 til alle regionsrad anmodede Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse regionsradene om at gennemfore en undersegelse af nyrepatienter, som er
blevet MR-skannet pa regionernes sygehuse.

Formalet med undersogelsen er at finde frem til nyrepatienter, som har eller kan have
faet nefrogen systemsik fibrose (NSF) som folge af brug af et gadoliniumholdigt kon-
trastmiddel i forbindelse med skanningen.

Efterfolgende viste det sig, at der er behov for en ensartet undersegelsesprotokol, som
kan bruges af alle de sygehusafdelinger, der skal gennemfere NSF-undersogelsen. Pa
den baggrund anmodede ministeriet i brev af 24. marts 2009 regionsradene om at stille
undersogelsen 1 bero, indtil en landsdekkende undersogelsesprotokol er udarbejdet.

Ministeriets breve af 4. februar og 24. marts 2009 vedlegges.

Protokollen er nu udarbejdet i form af vedlagte ” Anbefalinger med henblik pa identifi-
kation af nyresyge patienter, der kan mistznkes for nefrogen systemisk fibrose efter
udszttelse for gadoliniumholdig kontrast™. Protokollen er udarbejdet af en arbejds-
gruppe med ledende overlzge Stinne Kvist, Arhus Universitetshospital, som formand.
Arbejdsgruppens ovrige medlemmer samt andre, der har deltaget i arbejdet med proto-
kollens udarbejdelse, fremgar af protokollen.

Det kan oplyses, at Sundhedsstyrelsen og Lagemiddelstyrelsen har varet inddraget i
forbindelse med protokollens udarbejdelse.

Ministeriet skal hermed anmode regionsradene om at foranledige, at NSF-undersogel-
sen genoptages. Den bedes ivarksat og gennemfort i overensstemmelse med disse an-
befalinger, herunder anbefaling for afgreensning af patientgruppen.

Som tidligere meddelt omfatter undersegelsen brug af alle markedsferte gadolinium-
holdige kontrastmidler, dvs. legemidlerne Omniscan, Magnevist, Multihance, Vasovist,
Primovist, Dotarem, Prohance og Gadovist, til nyrepatienter i perioden 1997 til i dag.

Nar undersegelsen er afsluttet bedes regionsradet indsende en samlet oversigt, der daek-
ker alle regionens sygehuse, til Legemiddelstyrelsen.
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Bilag 1

Oversigten skal sa vidt muligt indeholde disse oplysninger om hver enkelt patient:

Region

Sygehus

Kontrastmiddel

Dosis

Diagnose
Undersegelsestidspunkt(er)
Tidspunkt for konstatering af NSF.

Oversigten bedes market “Oversigt over gadoliniumholdige kontrastmidler og NSF” og
sendt elektronisk til Legemiddelstyrelsen til e-postadressen dkma@dkma.dk.

Frist for indsendelse er den 12. april 2010.

Med venlig hilsen
Dorthe Eberhardt Smd:faiq

Kopi til orientering:

Danske Regioner

Lagemiddelstyrelsen

Sundhedsstyrelsen

Sammenslutning af Privathospitaler og Privatklinikker i Danmark (SPPD)
Sammenslutningen af de foreningsejede specialsygehuse

Ledende overlage Stinne Kvist, Arhus Universitetshospital.




Samtlige regionsrad

Om regionernes undersggelse af tilfeelde af NSF ved brug af gadoli-
niumholdige kontrastmidler

Anmodning om at undersagelsen indstilles, indtil en landsdakkende
undersegelsesprotokol er udarbejdet ca. 1. juni 2009

[ 'brev af 4. februar d.4. til bl.a. samtlige regionsrdd har Ministeriet for Sundhed og Fo-
rebyggelse anmodet regionsradene om at gennemfere en grundig undersogelse af, om
nyrepatienter som er blevet MR-skannet p regionernes sygehuse, har eller kan have
féet lidelsen nefrogen systemisk fibrose (NSF). Underspgelsen skal omfatte nyrepatien-
ter, som har fet et eller flere af de gadoliniumholdige kontrastmidler Omniscan, Mag-
nevist, Multihance, Vasovist, Primovist, Dotarem, Prohance og Gadovist ved en MR-
skanning i perioden 1997 til i dag.

Med brevet var til inspiration vedlagt en kort beskrivelse af, hvorledes Skejby Sygehus
havde tilrettelagt en tilsvarende patientundersogelse.

Af brevet fremgik, at resultaterne fra regionernes undersegelser skulle indsendes til
Legemiddelstyrelsen senest 1. august 2009,

Efterfalgende har ledende overlage Stinne Kvist, Nyremedicinsk afd.C, Skejby Syge-
hus, gjort ministeriet opmarksom p4, at det vil vare mest hensigtsmassigt, at alle un-
dersogelser til identifikation af nyrepatienter mistznkt for NSF gennemfares efter en
ensartet landsdeekkende undersagelsesprotokol.

Stine Kvist har fremhavet, at den undersegelse, som Skejby Sygehus er ved at gennem-

fore, har givet medarbejderne en del erfaring med identificering og handtering af pati-
enter misteenkt for NSF. Sygehuset vil gerne dele disse erfaringer med andre, hvilket
formodes at kunne nedsztte andre sygehuses arbejdsbyrde til disse undersogelser.

Med henvisning hertil skal ministerict hermed meddele, at man kan tilshutte sig denne
vurdering, som ogsd deles af Dansk Nefrologisk Selskab. Ministeriet finder - ligesom
Skejby Sygehus og det videnskabelige selskab - at en ensartet undersegelsesprotokol
for alle, vil gore de samlede undersegelsesresultater mere valide. Desuden vil et ensar-
tet undersagelsesgrundlag medvirke til, at der ikke viser sig forskellige resultater, som
alene kan forklares ud fra forskellige undersegelsesprotokoller.

Pd den baggrund skal ministeriet hermed anmode regionsridene om, at alle undersa-
gelser af NSF-tilfeelde stilles i bero, indtil en lundsdewkkende undersusgelsesprotokol er
udarbejdet.
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Ministeriet kan i den forbindelse oplyse, at der nu er nedsat en national “skrivegruppe”
til at udarbejde den landsdakkende undersegelsesprotokol.

Gruppen bestér af:

Ledende overleege, Stinne Kvist, Skejby Sygehus

Leege Tina Rask Elmholdt, Skejby Sygehus

Klinikchef, dr.med. Bo Feldt-Rasmussen, Rigshospitalet

Adm. overlzge, dr.med. Jakob Selling, Alborg Sygehus Syd

Adm. overlage, dr.med. Lisbet Brandi, Roskilde Sygehus

Overlaege, dr.med. Peter Marckmann, Odense Sygehus.

Det kan endvidere oplyses, at underspgelsesprotokollen forventes at komme til at inde-
holde felgende hovedpunkter:

1. Procedurer for afgreesning af patienter, dvs. hvilke diagnose- og procedure-
koder der skal anvendes som segekriterier. Man er opmarksom p4, at dette
punkt er vanskeligt, pd grund af varierende kodepraksis bade fra afdeling til af-
deling og over tid

2. Hvilke symptomer og fund beskrevet i journaler, som skal "give anledning til"
en NSF-mistanke

3. Kiriterier for for-screening af patienterne i nefrologisk regi med henblik pa at
udvzelge patienter til dermatologisk vurdering

4. Diagnostiske kriterier for NSF

5. Estimat over tidsforbrug til undersegelsen.

Sé vidt det foreligger oplyst pé nuverende tidspunkt, vil en landsdakkende underspgel-
sesprotokol veere klar omkring 1. juni i ar.

Nar protokollen er udarbejdet, vil den blive fremsendt til regionsrddene til videre foran-
staltning,

I forbindelse hermed vil ministeriet give besked om en ny frist for fremsendelse af un-
dersegelsesresultater af tilfrelde af NSF til Legemiddelstyrelsen.

Ministeriet skal beklage den ulejlighed ovennaevnte har givet anledning til.

Med venlig hilsen

Dot Burdi

Dorthe Eberhardt Sendergaard

Kopi til orientering:

Danske Regioner

[egemiddelstyrelsen

Sundhedsstyrelsen

Sammenslutning af Privathospitaler og Privatklinikker i Danmark (SPPD)
Sammenslutningen af foreningscjede ikke-kommercielle specialsygehuse

Bilag 1



Samtlige regionsrad
Privathospitaler og privatklinikker anfort pa vedlagte liste

Tilfzelde af NSF ved brug af gadoliniumholdige kontrastmidler

I breve af 9. april og 27. maj 2008 til samtlige regionsrad har Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelse anmodet om, at der fra regionernes sygehuse indberettes oplysninger
til Leegemiddelstyrelsen om alle patienter, som har faet konstateret NSF (nefrogen sy-
stemisk fibrose) eller symptomer som med rimelig sikkerhed kan fastslas at vare NSF.
Der er tale om NSF, som er indtradt hos svart nyresyge ved brug af en reekke gadoli-
niumholdige kontrastmidler til undersoggelser med MR-skanning.

Samtidig blev regionsradene bedt om at foranledige, at alle bergrte patienter eller deres
parerende fik oplysning om deres muligheder for at anmelde et eventuelt erstatnings-
krav til Patientforsikringen, og muligheder for at f4 eventuel tvivl om behandlingens
faglige standard vurderet ved Sundhedsvasenets Patientklagenzvn. Kopi af disse breve
vedlegges.

P4 baggrund af disse indberetninger udarbejdede Laegemiddelstyrelsen vedlagte notat af
16. september 2008 om indberetninger fra regionerne om gadoliniumholdige kontrast-
midler og NSF. Som det fremgar af notatet, havde Lagemiddelstyrelsen frem til sep-
tember modtaget indberetninger fra regionerne om i alt 32 tilfalde af NSF, herunder 1
tilfeelde pa Skejby Sygehus.

Efterfolgende har Skejby Sygehus systematisk gennemgaet journalmateriale om 438
nyrepatienter, der siden 1997 er blevet MR-skannet pa sygehuset. Denne undersegelse
er endnu ikke afsluttet, men den har fort til, at sygehuset forelobig har identificeret 10
patienter, som har faet NSF efter undersogelse med et eller flere gadoliniumholdige
kontrastmidler. Skejby Sygehus har desuden konstateret et tilfelde af NSF ved brug af
kontrastmidlet Dotarem, der er et kontrastmiddel med vurderet lav risiko for at medfere
NSF.

P4 denne baggrund finder ministeriet, at der nu er behov for at finde frem til det samle-
de omfang af NSF-tilfalde, der formodes at vare en folge af brug af alle de gadoli-
niumholdige kontrastmidler, der anvendes til MR-skanninger. Af hensyn til patienter og
parerendes mulighed for at sege skadeserstatning gnskes en tilbundsgaende undersogel-
se i bade offentligt og privat regi i hele landet.

Med henvisning hertil skal Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse anmode regions-
rad, privathospitaler og privatklinikker om at gennemfore en grundig undersogelse af,
om nyrepatienter, de har MR-skannet - og i den forbindelse har faet et gadoliniumhol-
digt kontrastmiddel - har eller kan have faet NSF. Det kan oplyses, at et ekspertudvalg
under Det europziske Legemiddelagentur i 2007 har inddelt disse kontrastmidler i 3

Bilag 1

Slotsholmsgade 10-12
DK-1216 Kebenhavn K
TIf. +45 7226 9000
Fax. +45 7226 9001
E-mail sum(@sum.dk

Hjemmeside www.sum.dk

Dato: 4. februar 2009
Kontor: Legemiddelkontoret
Jnr.: 2008-13009-633

Sagsbeh.: HBJ
Fil-navn: Dokument 2



Bilag 1

risikogrupper med henholdsvis hgj, middel og lav risiko for at udvikle NSF. Man skal
anmode om, at undersggelsen af nyrepatienter omfatter gadoliniumholdige kontrastmid-
ler i alle 3 grupper, dvs. legemidlerne: Omniscan, Magnevist, Multihance, Vasovist,
Primovist, Dotarem, Prohance og Gadovist.

Undersogelsen skal omfatte nyrepatienter, der har faet et eller flere af de navnte gado-
linlumholdige kontrastmidler i perioden 1997 til i dag.

Nar undersegelsen er afsluttet, skal regionsradet indsende en samlet oversigt, der dack-
ker alle regionens sygehuse, til Lagemiddelstyrelsen. De private sygehuse og private
klinikker skal tilsvarende indsende deres data til styrelsen. Oversigten skal sa vidt mu-
ligt indeholde disse oplysninger om hver enkelt patient:

Region

Sygehus/klinik

Kontrastmiddel

Dosis

Diagnose

Undersggelsestidspunkt(er)

Tidspunkt for konstatering af NSF.

Oversigten skal sendes elektronisk til Laegemiddelstyrelsen pa e-postadressen
dkma@dkma.dk market "Oversigt over gadoliniumholdige kontrastmidler og NSF”.
Frist for indsendelse er den 1. august 2009.

Det kan oplyses, at Skejby Sygehus har udarbejdet en kort beskrivelse af, hvorledes
sygehuset har tilrettelagt sin patientundersegelse. Denne beskrivelse af 15. januar 2009
vedlagges til inspiration.

Man gor opmarksom p4, at sygehusenes og klinikkernes undersegelse ikke erstatter
den enkelte lzges forpligtelse til at indberette formodede bivirkninger ved l&gemidler
til Legemiddelstyrelsen. Bivirkninger kan indberettes elektronisk via
www.meldenbivirkning.dk.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan desuden meddele, at det er vigtigt, at alle
sygehuse og klinikker efterleverer deres informationspligt efter bekendtgerelse nr. 24 af
21. januar 2009 af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet Efter
§ 45 i denne lov har enhver autoriseret sundhedsperson, som i sin virksomhed bliver
bekendt med skader, der som mé antages at give ret til erstatning, pligt til at informere
skadelidte herom, og i fornedent omfang pligt til at bistd med anmeldelse til Patientfor-
sikringsforeningen. Patienter med l&gemiddelskade kan séledes fa deres sag behandlet
af Patientforsikringen med henblik pa vurdering af, om de er berettiget til erstatning.

Afslutningsvis kan oplyses, at ministeriet har anmodet Sundhedsstyrelsen om, hurtigst
muligt at udarbejde faglige anbefalinger for fremtidig undersegelse af sygdomme i ny-

rerne.

Med venlig hilsen

Vagn Nielsen



Kopi:
Danske Regioner

Sammenslutning af Privathospitaler og Privatklinikker i Danmark (SPPD)
Sammenslutningen af foreningsejede ikke-kommercielle specialsygehuse

Lagemiddelstyrelsen

Udsendelsesliste privathospitaler og privatklinikker:
Medlemmer af Sammenslutning af Privathospitaler og Privatklinikker i Danmark

(SPPD):
Allerad Privathospital

Amartro A/S

Arresodal Privathospital
Artros-Aalborg Privathospital A/S
Ciconia Aarhus Privathospital
Danske Privathospitaler

Eira - Privathospitalet Skejby
Endoskopiklinikken

Erichsen's Privathospital A/S

Furesg Privathospital A/S

Gildhgj Speciallegeklinik ApS
Grymer Privathospital Skejby
Grabrgdreklinikken

Hejmdal Privathospital

Herlev Privathospital/Orestaden A/S
Herlev Privatklinik I/S

Kildehgj Privathospital
Kysthospitalet

Kebenhavns Privathospital

Science Center Skejby

MR Scanner Viborg

Parkens Privathospital
Privathospitalet Danmark A/S
Privathospitalet H.C.Andersen Klinikken
Privathospitalet Hamlet af 1994 A/S
Privathospitalet Kollund
Privathospitalet Molholm A/S
Privathospitalet Men A/S
Privathospitalet Skerping
Privathospitalet Valdemar

Roskilde Privathospital
Speciallzgeselskabet Frands [Hlum Aps.
Sellerad Privathospital Aps
Vejlefjord-Fondens Hospitalscenter Aps.
Viborg Privathospital

Aarhus Speciallege Center

Andre:
Klinik for Mave-og Tarmsygdomme

Bilag 1



Rentgen og Ultralyd v/T. Lorentzen
Angelica Lauritzens Speciallegeklinik
Stadionklinikken, Atletion, Arhus
Tverfagligt SmerteTeam

Arhus Speciallegeklinik
Rentgenklinikken, Arhus
Speciallzgeklinikken, Herning
Aarhus MR-klinik A/S

Urologisk Specialklinik Hersholm
Raskovs Kirurgisk Klinik

Speciallege Poul-Erik Hejslet, Sundhedens Hus
Kirurgen.dk, Charlottenlund

Angelica Lauritzens Speciallageklinik
Specialleege Hans Ersgaard

Kirurgisk Urologisk Klinik, Arhus
Rentgen- Ultralydsklinikken, Kbh. S.
Nygart Privathospital A/S

Absalon Privatklinik

MR- Klinikken Skerping

Kirurgisk Klinik Svendborg
Rentgenklinikken Nerrevold
Rentgenklinikken Bondovej
Urologisk speciallzgeklinik v/J. Eickhoff
Kirurgisk Klinik Vestjylland

MR Scanning Aalborg A/S

Kirurgisk Klinik v/C. Hansen
Kirurgisk Klinik — Prismet
Struckmanns Klinik

Christianshavns Kirurgiske Klinik
Ingves Klinik

Sydkystens Kirurgiske Klinik
Tvarfagligt Smertecenter, Vejlefjord
Kirurgisk Urologisk Klinik, Redovre
Dagkirurgisk Hospital Viborg
Privathospitalet Mariahjemmet
Privathospitalet Dalgas, Arhus
MR-Center Danmark

Privatklinikken Guldborgsund
Kongevejsklinikken, Senderborg
Akademiklinikken

Frederiksborg Klinikken

Kirurgisk Klinik Roskilde

Kirurgisk Klinik, Men
Speciallegeklinikken i Vejle
Ultralyds- og Rentgenklinikken Aps.
Kirurgisk Center og Areknudeklinikken
Kirurgisk Klinik i Greve

Ambulant Kirurgi og Endoskopi, Viborg
Esbjerg Privathospital A/S
Privathospitalet Dalgas, Herning
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Bilag 2

Patienter med NSF efter undersggelse med gadoliniumholdigt kontrastmiddel

Indberetninger fra regionerne Opdateret 24. august 2010
Region Sygehus Kontrastmiddel [Dosis Patientens diagnose ::gsdsaii?elses- Konstatering af NSF
- . Omniscan 5 mmol (10 ml) . 20020115
00 :
Midtjylland Skejby Magnevist 5 mmol (10 mi) Uraemi 20060626 20061200
Kronisk nefropati af ukendt
genese. Vaskulaer iskaemi i
. underekstremiteterne af
o028 Hovedstaden |Hillerad mggzzz:zt gg m: indikation, i det der blev gggggggg (zsoonzotlo?:start)
g foretaget MR-angiografi af UE). ymp
Patienten har dialysekreevende
urgemi.**
W0XR Hovedstaden |Herlev Omniscan 22 ml FSGS 20050914 20051103
V[0%8 Hovedstaden |Herlev Omniscan 30 ml Epimembrangs glom. 20050117 20050506
V0l Hovedstaden |Herlev Omniscan 30 ml Hypertensiv nefropati 20050807 20051128
W0l Hovedstaden |Herlev Omniscan 40 ml IgA nefritis 20060102 20060626
o0yl Hovedstaden |Herlev Omniscan 40 ml Terminal nyreinsufficiens 20021202 Uoplyst
W0l Hovedstaden [Herlev Omniscan 50 ml Skrumpenyrer 20030508 20030819
W0l Hovedstaden [Herlev Omniscan 50 ml Glomerulonephrms chr m anden 20060124 Uoplyst
morf eller prolif morf u spe
WMol Hovedstaden [Herlev Omniscan 50 ml HUS 20031002 20070116
ik Hovedstaden |Herlev Omniscan 60 ml Polycystisk nyresygdom 20020103 20060529
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Undersggelses-

Region Sygehus Kontrastmiddel [Dosis Patientens diagnose tidspunkt Konstatering af NSF
Gentofte Omniscan 30 ml 20010507
g Hovedstaden 1, Omniscan 30 ml lkke kendt 20051201 Uoplyst
Glostrup Omniscan* 15 ml 20010525
KR Hovedstaden |Herlev Omniscan* 50 ml Skrumpenyrer 20021002 20070417
Herlev Omniscan* 16 ml 20050517
Omniscan 40 ml . . ok 20040205
WiV:¥ Hovedstaden |Herlev Omniscan 49 ml Terminal nyreinsufficiens 20050624 Uoplyst
Wl Hovedstaden |Herlev Omniscan 25 ml Nefrosklerose 20030415 20070112
Wil Hovedstaden [Herlev Omniscan Ikke oplyst Hypertensiv nefropati 20030410 20050611
Omniscan Ikke oplyst 20030416
W Hovedsiaden |Herlev Omniscan 18 ml Glomerulonephritis chr med 20040211 Uoplvst
Omniscan Ikke oplyst diffus mesangial proliferation** 20041122 Py
Omniscan 15 ml 20050519
. Akut tubulointerstitiel nyresygd
018 er
Hovedstaden |Herlev Omniscan 30 ml (ATIN) uden specifikation 20040722 Uoplyst
Wikl Hovedstaden |Herlev Omniscan 40 mi Pneumoni uden specifikation 20021216 Uoplyst
Wplol Hovedstaden |Herlev Omniscan 40 ml HUS 20051221 20070307
04l Hovedstaden |Herlev Omniscan 50 ml ]tf)rr?::rk nyreinsufficiens, andre 20040426 Uoplyst
oe¥8 Hovedstaden |Herlev Omniscan 50 ml IgA nefropati 20040616 20070112
Omniscan 12 ml 20040615
&R Hovedstaden |Herlev Omniscan 41 mi Terminal nyreinsufficiens** 20041201 Uoplyst
Omniscan 10 ml 20050603
W2/l Hovedstaden |Herlev Omniscan 60 ml Ikke kendt 20020108 Uoplyst
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Undersggelses-

Region Sygehus Kontrastmiddel [Dosis Patientens diagnose tidspunkt Konstatering af NSF
Omniscan 50 ml . . : 20030904
Hovedstaden |Herlev Omniscan 34 ml Diabetisk nefropati 20050411 20050606
Omniscan 50 ml Akut tubulointerstitiel nyresygd (20050513
Hovedstaden |Herlev Omniscan 35ml (ATIN) uden specifikation** 20050715 Uoplyst
Hovedstaden |Herlev Omniscan 50 ml Pancreatitis chronica, andre 20020912 Uoplvst
Omniscan 36 ml former** 20050623 Py
Omniscan 50 ml . . 20031007
Hovedstaden |Herlev Oomniscan 35 ml Kronisk nyresvigt 20051130 20070618
Hovedstaden |Herlev Omniscan 50 ml Diverticulosis diverticulit coliu  [20020114 Uoblvst
Omniscan 50 ml perf eller absces** 20040629 Py
Glostrup Omniscan 30 ml 20001019
Hovedstaden [Herlev Omniscan 50 ml Ikke kendt 20020602 Uoplyst
Herlev Omniscan 46 ml 20031203
Sjeelland Roskilde*** Ikke oplyst Ikke oplyst Ikke oplyst Ikke oplyst Juni-juli 2007
Multihance 30 ml 20030423
Multihance 30 ml Urzemi m 20030429
Midtjylland Holstebro Multihance 40 ml trans Ian;[ationsindikation 20040310 20051000
Multihance 40 ml P 20040316
Omniscan 40 ml 20050816
Omniscan 50 ml 20020607
Hovedstaden |Herlev Dotarem 15 ml Pyelonefritis chr. 20060505 20091209
Dotarem 15 ml 20060622
Hovedstaden [Herlev Omniscan 40 mi Lupus nefritis 20020919 20060428
Hovedstaden [Herlev Omniscan 22 ml Skrumpenyrer 20041025 20090424
Hovedstaden |Herlev Magnevist 30 ml Skrumpenyrer 20040920 20090302
Nordjylland [Aalborg Uoplyst Uoplyst Uraemi 20031111 20090526
Nordjylland [Aalborg Omniscan Uoplyst Uraemi 20040831 20090803
Nordjylland [Aalborg Uoplyst Uoplyst Uoplyst 20060407 20090526
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Undersggelses-

Region Sygehus Kontrastmiddel [Dosis Patientens diagnose tidspunkt Konstatering af NSF
ozl Nordjylland  [Aalborg Uoplyst Uoplyst Uraemi 20070912 20091112
WZ¥M Nordjylland |[Aalborg Uoplyst Uoplyst Ureemi 20030311 20100200
:yANordjylland  [Aalborg Uoplyst 21 ml Uraemi 20081107 20100407
WZXB Nordjylland  [Aalborg Uoplyst Uoplyst Uraemi 19980906 20100421
WV Nordjylland [Aalborg Uoplyst Uoplyst Uoplyst 20060705 20100414
- . Morbus hypertensivus renalis
04 .
Midtjylland Skejby Uoplyst Uoplyst med nyresvigt 20030627 20090100
- . . : - 20010718
0ZIl Midtjylland Skejby Uoplyst Uoplyst Terminal nyreinsufficiens 20010719 20090500
y - . Uoplyst Uoplyst . : - 19970107
oZy @ Midtjylland Skejby Dotarem 30 ml Terminal nyreinsufficiens 20060829 20090100
- . Uoplyst Uoplyst . : - 20030701
048 )
Midtjylland Skejby Oomniscan 40 mil Terminal nyreinsufficiens 20051205 20090100
Uoplyst Uoplyst 20010601
Omniscan 30 ml Terminal nyreinsufficiens pa 20020429
Wl Midtiylland  |Skejby Dotarem 40 ml it gf o botos P 20040701 20090100
Uoplyst Uoplyst 99 20041014
Dotarem 15 ml 20080801
G Midtjylland  |Skejby Uoplyst 17,5 ml Kronisk nyreinsufficiens uden 55614 20090100
specifikation
- . Omniscan 10 ml . . - 20010607
0
Midtjylland Skejby Gadovist 15 ml Terminal nyreinsufficiens 20080221 20090800
o Arhus Magnevist 10 ml . . - 20050511
0
Midtjylland Skejby Omniscan 20 ml Terminal nyreinsufficiens 20051208 20090300
Omniscan 40 ml 20011008
WSXR Midtjylland Skejby Dotarem 40 ml Terminal nyreinsufficiens 20030522 20090100
Dotarem 20 ml 20070824
Arhus Omniscan 15 ml 20000905
oYl Midtjylland Skejby Uoplyst Uoplyst Terminal nyreinsufficiens 20010601 20090100
Skejby Omniscan 15 ml 20021203
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Region Sygehus Kontrastmiddel [Dosis Patientens diagnose ,[L:Ssslzii?elses_ Konstatering af NSF
Ol Midtylland | Skejb Uoplyst Uoplyst Tilstand m transplanteret nyre paj, e 20100300
Iy 10y Py Py baggrund af glomerulonephrit
Skejby Omniscan 10 ml 20020115
OIol Midtjylland Skejby Uoplyst Uoplyst Terminal nyreinsufficiens 20020719 20080200
Arhus Magnevist 10 ml 20060626
Skejby Uoplyst Uoplyst Terminal nyreinsufficiens pa 20020606
oyl Midtiylland  |Skejby Uoplyst Uoplyst baaorund gfskrum o ref 20020902 20090100
Skejby Dotarem 30 ml 99 peny 20061003
Y Midtiylland | Skejby Omniscan 40 ml Terminal nyreinsufficiens pa.—|,56707 20090200
baggrund af diabetes
- Skejby Omniscan 40 ml . . - 20051114
059 . :
Midtjylland Skejby Magnevist 13.2 ml Terminal nyreinsufficiens 20060906 20090100
Skejby Omniscan 30 ml Terminal nvreinsufficiens pa 20010530
o[s{ol Midtjylland Skejby Omniscan 40 mi bagarund z;/fdiabetes P 20020930 20090100
Skejby Dotarem 40 ml 99 20040910
Xl Syddanmark [Odense Multihance 8 ml Uoplyst 20060321 20100000
Svendborg Magnevist 15 ml 20050509
Svendborg Magnevist 15 ml 20070125
g Syddanmark 1 o o ce Resovist 0,9 mi Uoplyst 20070816 20100000
Svendborg Gadovist 5 mi 20080131
VeXB Syddanmark |Odense Omniscan 15 ml Uoplyst 20050617 Uoplyst
V%8 Syddanmark [Odense Omniscan 40 ml Uoplyst 20060315 Uoplyst
. . Magnevist 20 ml Renos cellular carconoma bilat. {20020110
WLl Hovedstaden |Rigshospitalet Dotarem 10 ml nefrektomeret 20040803 20100622
o[{lil Hovedstaden [Herlev Omniscan Uoplyst Diabetisk nefropati 20030205 20100611
oYl Hovedstaden |Herlev Omniscan 15 ml Sepsis, ATIN 20050902 Ikke endeligt

diagnosticeret****

*) Det er ikke dokumenteret, hvilket kontrastmiddel der blev anvendt i 2001, men sygehuset antager, at det var Omniscan.
**) Diagnose ved den udlgsende undersggelse/injektion
***) Patienten er ikke blevet undersggt med gadoliniumholdigt kontrastmiddel p& Roskilde Sygehus. Sygdommen skyldes formentlig tidligere undersggelse pa Herlev Hospital.
****) patienten gnsker ikke yderligere undersggelser
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Antal ansggning til Patientforsikringen om erstatning pr. 27. juli 2010

Bilag 3

Laegemiddel Medhold Afslag Verserende I alt
Omniscan® 36 25 16 77
Magnevist® 4 2 0 6
Gadovist® 1 0 1 2
Dotarem® 0 1 0 1
| alt 41 28 17 86
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