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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse pa seerlige vilkar for lagemidlet
”Thelin® - Sitaxentannatrium”

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 4. august 2006.

Pulmonal hypertension (forhgjet blodtryk i lungekredslgbet) er en sjaelden
sygdom. Det anslas, at ca. 1.000 patienter i Danmark lider af sygdommen.
Sygdommen viser sig ved tiltagende andened og vejrtreekningsbesveer,
som farer til andengd i hvile og deraf felgende nedsat funktionsniveau og
invaliditet.

Der er allerede godkendt en raekke laegemidler til behandling af sygdom-
men, men den ultimative behandling er kombineret lunge-hjerte transplan-
tation. Savel Thelin® - Sitaxentannatrium som tidligere godkendte laege-
midler virker ved at udvide blodkarrene i lungekredslgbet, hvorved blod-
trykket saenkes, og patientens symptomer aftager. Behandling med Thelin®
- Sitaxentannatrium har alene vist sig effektiv hos patienter med symptomer
i hvile, men behandlingen kan ikke betragtes som helbredende.

De hyppigste bivirkninger ved behandlingen er hovedpine og veeskeophob-
ning i kroppen, som ses hos hhv. 15 og 9 pct. af de behandlede. En reekke
andre - langt mere sjeeldne - bivirkninger knytter sig til behandlingen med
Thelin® - Sitaxentannatrium. Det drejer sig om pavirkning af leverfunktio-
nen med udslip af leverenzymer til blodet og i sjeeldne tilfeelde leversvigt
samt faldende haemoglobinkoncentration (blodmangel). Saledes tilrddes
kontrol af lever og haemoglobinkoncentrationen fgr og under behandlingen.
Thelin® - Sitaxentannatrium har desuden vist sig at kunne give fosterska-
der i dyreeksperimentelle undersggelser, hvorfor lsegemidlet kun ber an-
vendes af fertile kvinder, hvis disse samtidig anvender sikker antikoncepti-
on.



Thelin® - Sitaxentannatrium ma kun udleveres pa recept.

Til markedsferingstilladelsen er knyttet en raekke betingelser for sa vidt
angar overvagning og styring af lsegemidlets sikkerhed. Det pahviler inde-
haveren af markedsfgringstilladelsen at etablere et overvagningssystem,
hvor demografiske oplysninger for de behandlede patienter indsamles. Li-
geledes er der til markedsfagringstilladelsen knyttet et program for sikker-
hedsstyring (Risk Management Plan). Dette program indeholder bl.a. en
"leegeinformationspakke”, som skal oplyse de behandlende laeger om de
sikkerhedsmaessige forhold ved anvendelse af Thelin® - Sitaxentan-
natrium. Endelig indeholder sikkerhedsstyringsprogrammet udover den
obligatoriske indleegsseddel i leegemiddelpakken et saerligt informationskort
til patienten, der ligeledes oplyser om de sikkerhedsforholdsregler der bar
tages ved anvendelse af Thelin® - Sitaxentannatrium.

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

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



