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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for legemidlet "Pergoveris”

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 20. juni 2007.

Pergoveris indeholder to allerede godkendte og anvendte bestanddele til
behandling af kvindelig infertilitet — follikelstimulerende hormon (follitropin
alfa; FSH) og luteiniserende hormon (lutropin alfa; LH). Begge hormoner
produceres normalt i hjernens hypofyse og stimulerer udvikling, veekst og
modning af folliklerne (seggene) i seggestokken farende frem til aeglgsning,
som dog udlgses af et andet hormon. Kvindelig infertilitet kan skyldes udtalt
mangel pa begge disse hormoner. Disse kvinder har ingen menstruation og
ingen aglgsning og er derfor infertile. Den hidtidige behandling har bestaet
i daglige injektioner af bade FSH og LH, men givet i to selvsteendige ind-
sprgjtninger. Pergoveris er som anfgrt en kombination af FSH og LH i de
normalt anvendte maengder, hvilket muligger, at infertile kvinder med udtalt
mangel pa FSH/LH kan behandles med én daglig indsprgjtning.

De hyppigste bivirkninger er hovedpine, dgsighed, mavesmerter samt lokal
redme og irritation ved injektionsstedet. Alvorligt, men sjeeldent, er det sa-
kaldte Ovarielt HyperStimulations Syndrom (OHSS), som skyldes en over-
stimulation af aeggestokkene medfgrende svaere mavesmerter, vaeskean-
samlinger i bughulen og lungehinderne samt risiko for blodpropper og
blgdninger. Tilstanden kan opsta hurtigt og kraever indlaeggelse og specia-
listbehandling. Derfor m& anvendelse af Pergoveris alene handteres af
speciallaeger i gynaekologi/obstetrik med erfaring i fertilitetsbehandling.

De to hormoner i Pergoveris er begge fremstillet i gensplejsede ovarieceller
(celler fra aeggestokken) fra kinesiske hamstre. De gensplejsede celler er
alene anvendt til fremstilling af laegemidlet.
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Laegemidlet ma kun udleveres efter begreenset 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 markedsfaringen af det
pageeldende laegemiddel kan indebesere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenhaeng udggr forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



