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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for legemidlet ”Sutent - sunitinib”

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 17. juli 2006.

Sutent® er et kreeftmiddel af familien tyrosin kinase heemmere, som skal
bruges til behandling af den yderst sjaeldne form for kreeft, GIST, efter be-
handlingssvigt med imatinibmesilat, som hidtil har veeret det eneste virk-
somme leegemiddel mod denne sjeeldne tarmkreeftsygdom. Sutent® an-
vendes ogsa til behandling af nyrecellekreeft efter svigt af behandling med
cytokinerne interferon-alfa eller interleukin-2.

Sutent® gives dagligt i 4 uger i form af kapsler, hvorefter der holdes 14
dages behandlingspause, inden der atter gives 4 ugers behandling osv.
Sutent® har dermed en fordel i forhold til konventionel kemoterapi, som
gives intravengst.

Sutent® har en reekke interaktioner med andre lzegemidler, som fremgar af
produktresuméet. De mest almindelige bivirkninger er traethed, diarré,
kvalme og opkastning samt mundbetaendelse og udslaet. Desuden ses for-
hgjet blodtryk, fald i blodprocenten samt i antallet af hvide blodlegemer og
blodplader. En seerlig bivirkning til Sutent® er smerter i handflader og fod-
saler.

Laegemidlet er godkendt under "saerlige omstaendigheder”. Det betyder, at
det ikke har veeret muligt at opna fuldsteendig information om dette laege-
middel fer godkendelsen. Der mangler i gjeblikket sammenlignende under-
segelser over for godkendt behandling ved nyrecellekraeft. Det europaeiske
Leegemiddelagentur (EMEA) vil hvert ar vurdere al ny information vedrg-
rende produktet og vil om ngdvendigt opdatere produktinformationen.
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Sutent® ma kun udleveres efter begreenset recept; i Danmark vil leege-
midlet kun blive anvendt pa sygehuse.

Anvendelsen af laegemidlet til nyrecellekraeft vil blive vurderet af Kraeftsty-
regruppen under Sundhedsstyrelsen.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pa-
geeldende lzegemiddel kan indebeere behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



