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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
feringstilladelse for legemidlet "Byetta - exenatid”

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 9. november 2006.

Byetta skal anvendes til behandling af type 2-diabetes mellitus i kombi-
nation med metformin og/eller sulfonylurinstof til patienter, der ikke har op-
naet tilstraekkelig glykeemisk kontrol ved den maksimale tolerable dosis for
disse orale behandlinger. Byetta injiceres under huden.

Til behandling af type 2-diabetes findes der praeparater af forskellige stof-
klasser. Exenatid er et syntetisk peptid og er det forste lsegemiddel af en ny
stofklasse, kaldet inkretin mimetika. Exenatid @ger sekretionen af insulin.
Derudover heemmer exenatid sekretionen af hormonet glukagon, hvilket
fgrer til mindsket glukoseproduktion i leveren. Endvidere forer exenatid {il
langsommere temning af mavessekken, hvorved glukose fra maltiderne
kommer langsommere ud i kredslgbet. Ved disse mekanismer nedseetter
exenatid blodsukkeret.

Almindelige bivirkninger er kvalme, opkastning og diaré. Hvis Byetta an-
vendes sammen med et lzegemiddel, som indeholder sulfonylurinstof, kan
der forekomme hypoglykaemi (episoder med lavt blodsukker). Desuden ses
svimmelhed, hovedpine, nedsat appetit, nervgsitet, smerter i mave-
regionen, oppustethed, fordgjelsesproblemer, gget svedtendens, halsbrand
og redme pa injektionsstedet.

Byetta er ikke afprgvet pa patienter med type 1-diabetes mellitus samt pa
bern og unge og ma derfor ikke anvendes til disse patienter. Byetta ma ikke
anvendes sammen med insulin og bar heller ikke anvendes til patienter
med sveert nedsat nyrefunktion og sveer mave-tarmsygdom.
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Byetta ma kun udleveres efter recept.

Til markedsfaringstilladelsen er der knyttet en betingelse om, at indehave-
ren af markedsfgringstilladelsen skal sikre, at der er iveerksat et pharmaco-
vigilance system, og at dette er funktionelt, far produktet markedsferes, og
sa leenge det markedsfarte produkt er tilgeengeligt.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers 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.



