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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning om
udstedelse af markedsferingstilladelse for leegemidlet Pradaxa® (dabigatran
etexilat mesilat)

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 15. marts 2008.

Pradaxa® (dabigatran etexilat mesilat) er en sékaldt direkte trombinhaemmer.
Trombin er en central koagulationsfaktor, og hemning af denne vil medfere, at
blodets evne til at sterkne og danne blodpropper nedsattes. I forbindelse med hof-
te- eller knaoperationer, hvor der skal indsattes et kunstigt led, har patienten bl.a.
pga. immobilitet under og lige efter operationen en vaesentligt foreget risiko for at
danne blodpropper i benenes vener. Disse blodpropper kan, udover at forarsage
lokale gener i form af haevelse og smerte, rive sig los og med blodet fores til lun-
gerne og medfere blodpropper i lungerne (lungeemboli), hvilket kan vare dedeligt.
Derfor behandles alle patienter, som skal undergé en planlagt (elektiv) operation i
hofte eller knaled, med blodfortyndende medicin for at forebygge blodpropper.
Hidtil har der veret anvendt lavmolekylart heparin, som skal gives som daglige
indsprejtninger under huden - og hvis der har varet behov for leengerevarende fo-
rebyggende behandling efterfolgende, er der skiftet til tabletbehandling med lege-
midlet warfarin. Denne tabletbehandling kraever imidlertid lebende kontrol af blo-
dets storkningsevne, hvilket besvarligger behandlingen for bade patient og sund-

hedssystemet.

Pradaxa® er en tablet, som indgives forste gang pé operationsdagen og derefter
indtages dagligt efterfolgende i op til 35 dage athangigt af operationstypen. Be-
handlingen kreever - i modsatning til tabletbehandling med warfarin - ingen kon-
trol af blodets sterkningsevne.

I de kliniske undersegelser, som ligger til grund for ansegningen om markeds-
foringstilladelse for Pradaxa®, er leegemidlet sammenlignet med effekten af det
lavmolekyl@re heparin enoxaparin. De kliniske undersegelser har godtgjort, at

effekt og bivirkninger ved behandling med Pradaxa® ikke er klinisk og statistisk
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signifikant ringere end, hvad der opnéds med enoxaparin. 14 pct. af de behandlede
oplever bladninger af forskellig svaerhedsgrad (alvorlige bledninger dog kun hos 2
pct.) — et tal der er fuldt sammenligneligt med det, som ses ved behandling med
enoxaparin. Bledninger, bld marker og mindre blodansamlinger er blandt de hyp-
pigste bivirkninger — og ses med samme hyppighed som ved behandling med eno-

xaparin.

Pradaxa® ma kun udleveres efter recept.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagaeldende laege-
middel kan indebazre behandlingsmassige fordele, og i den sammenhang udger

forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pé denne baggrund stette Kommissionens forslag.



