Europaudvalget
EUU alm. del - Bilag 365
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

LMK J.nr. 2006-1307-179
SUM nr. 0490

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laagemidlet Competact — pioglita-
zon/metformin”

Ovennzevnte 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 25. juli 2006.

Competact skal anvendes til behandling af type 2 diabetes mellitus patien-
ter, seerligt hos overvaegtige patienter, som ikke kan opna tilstraekkelig gly-
keemisk kontrol ved deres maksimalt tolererede dosis af oral metformin
alene. Competact er et kombinationspreeparat bestadende af to velkendte
stoffer, pioglitazon og metformin. Pioglitazon hgrer til thiazolidinedionerne,
som nedseetter insulinresistensen. Metformin hgrer til biguaniderne, som
mindsker den endogene glucoseproduktion i leveren og er hovedmidlet til
de ofte overveegtige type 2 diabetikere.

Competact indtages som én tablet to gange dagligt.

Der er ikke udfgrt kliniske studier med Competact, dog er det pavist at op-
tagelsen af Competact i kroppen svarer til optagelsen af samtidig admini-
stration af pioglitazon og metformin. Competact ma ikke anvendes til per-
soner med en sygehistorie med hjertesvigt uanset grad, ved nyligt hjertetil-
feelde eller ved alvorlige kredslgbsproblemer og vejrtraekningsproblemer.
Derudover kan leverfunktionen pavirkes og patienter med nedsat leverfunk-
tion ma derfor ikke bruge Competact. Laegemidlet ma heller ikke anvendes
ved nedsat nyrefunktion, insulinafheengig diabetes samt diabetisk ketoaci-
dose eller diabetisk preekoma.

Bivirkningerne for Competact er de samme som tidligere beskrevet for
kombinationsbehandling med metformin i produktinformationen for laeege-
midlet Actos®-pioglitazone. Disse omfatter bl.a. vaeskeophobning i krop-
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pen, vaegtstigning, synsforstyrrelser (i starten af behandlingen), ledsmerter
og i sjeeldnere tilfeelde pavirket leverfunktion og hjertesvigt.

Lzegemidlet ma kun udleveres efter recept

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det
pagaeldende lzegemiddel kan indebaere mindre behandlingsmaessige forde-
le, og i den sammenhaeng udgegr forslaget en bedring af sundhedsbeskyt-
telsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



