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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse pa seerlige vilkar for lagemidlet
”Isentress - raltegravir”

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
hzende senest den 17. december 2007.

Isentress - raltegravir er, i kombination med andre antiretrovirale lsegemid-
ler, indiceret til behandling af human immundefekt virus (HIV-1) infektion
hos behandlingserfarne voksne patienter. Isentress - raltegravir virker ved
at heemme enzymet HIV-integrase, der produceres af virus. Enzymet er
ngdvendigt for, at virus kan formere sig i kroppens celler.

De hyppigste bivirkninger ved behandling med Isentress - raltegravir er
svimmelhed, mavesmerter, Iuft i maven, forstoppelse, klge, aendret fedtfor-
deling pa krop og i ansigt, kraftig svedtendens, ledsmerter, treethed og
svaghed. Sjzeldne, men alvorlige bivirkninger er hjertetilfaelde, lavt antal
rgde og hvide blodlegemer, beteendelse i maveslimhinden og opkastninger,
nyresygdom, muskelsmerter og -kramper, forhgjet niveau af fedtsyrer i blo-
det, herpesinfektion, allergisk reaktion samt leverbetaendelse.

Isentress - raltegravir ma kun udleveres efter begreenset recept.

Laegemidlet er godkendt pa seerlige vilkar. Det betyder, at der afventes
yderligere evidens for laegemidlets virkning. Indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen er forpligtet til at forsyne det europaeiske laegemiddelagen-
tur (EMEA) med 48-ugers effekt- og sikkerhedsdata fra de to igangveerende
fase Ill-undersggelser. Undersggelsesrapporten skal indsendes inden den
31. marts 2008. Produktresuméet vil om ngdvendigt blive opdateret.

Sikkerhedsprofilen for Isentress — raltegravir vedrgrende indikationen for-
pligter indehaveren af markedsfgringstilladelsen til udover almindelig ruti-
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nemaessig bivirkningsovervagning at felge op pa nogle kendte/potentielle
behandlingsrelaterede risici.

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 indebzere behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



