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Er det farligt….?
Er oplæg om optimering af medicinsikkerhed 

under graviditet – og om at få data tilbage til klinikerne…



>50.000 / år i DK

”Er det farligt?...”
20-30 år før nok information er indhentet,

- På udvalgte præparater
- Ofte kun på levendefødte
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Clinical trials, humans

Phase I Phase II Phase III Phase IVvLaboratory and animals 

Postmarketing surveillance for drug safety in pregnancy
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Ref: https://www.imi-conception.eu

Ref. 3%: Adam MP, Polifka JE, Friedman JM. Evolving knowledge of the teratogenicity of 
medications in human pregnancy. Am J Med Genet C Semin Med Genet. Aug 15 
2011;157C(3):175-82. doi:10.1002/ajmg.c.30313

Fremskaffe sikkerhedsdata hurtigere, omgå årtiers forsinkelse 
og medtage alle graviditetsudfald 

https://www.imi-conception.eu/
https://www.imi-conception.eu/
https://www.imi-conception.eu/


            Indløste recepter

Selvrapporteret

      Medicin reg. medicinmodulet 

Vi ved hvordan alle 
graviditeter forløber, hvornår 

de ender og hvordan de 
ender

Vi inkluderer information fra 
vores ultralydsskanninger

Follow-up af børnene, med 
tilbage-registrering af medfødte 

misdannelser 

- Umiddelbar tilgængelighed for klinikere på 
forespørgsel

- Daglige opdateringer

- Reduktion af tid til tilgængelig viden fra 
årtier til under et år

- Medtagelse af alle graviditeter, også 
dem der ikke er levendefødte

Aktuelt anvendelse
- Supplement til den eksisterende 

lægemiddelrådgivning i RM og RN.

- Tilgængelig ved højt specialiseret 
obstetriske konferencer AUH / RM

174 000 
Graviditeter

400 
ATC koder

100 
Outcomes
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Senaborter
prov. / spontane

Dødfødte
Levende fødteAlle singleton

graviditeter
fortsættende
 >GA 12

Metode

Outcomes er vist for graviditeter med registreret 
medicin eksponering. Der er ikke foretaget justeringer. 
Confounding vil forekomme. 

Selv begrænset data – i modsætning 
til ingen data -  kan have klinisk værdi 
og skabe tryghed. 

Risici taget vil kunne komme 
fremtidige graviditeter til gavn.
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Spørgsmål 

Har børn eksponeret for betamethason 
i graviditeten, der først fødes til termin,  
en øget tendens til hypoglykæmi?

Hypoglykæmi er registreret ved 8 ud af 846 børn eksponeret for betamethason men født til termin (1.0%)
Hos ikke eksponerede  var hypoglykæmi registreret hos 2099 børn ud af 159.428 børn født til termin (1.3%)

Betamethason

Udtræk 02.01.2026

Rare events require prolonged 
surveillance of large numbers 
of exposures to gain precision

74% fødte 
prætermt



Thalidomid
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PERSPEKTIVER

Når man kender forekomsten af udfald, kan man 
lave alarmeringssystemer
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F   R   E   I   A
INFORMATION & RÅDGIVNING 

F   R   E   I   A
OVERVÅGNING & ALARMERING

F   R   E   I   A
FORSKNING & UDVIKLING

Gennem de sidste 18 måneder har vi gjort information fra FREIA tilgængelig for klinikere på forespørgsel

 Med anvendelse 209 gange


