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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse for la2gemidlet "Tesavel-sitagliptin”

Ovennezevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 3. januar 2008.

Tesavel-sitagliptin anvendes til behandling af type 2-diabetes.

Leegemidlet tilhgrer en klasse af orale antihyperglykeemiske laegemidler,
der kaldes dipeptidylpeptidase-4-haemmere. Tesavel virker ved selektivt og
reversibelt at heemme enzymet DPP-4, som inaktiverer inkretinhormonerne
GLP-1 og GIP. Disse hormoner frigives fra tarmen og fares ud i blodcirkula-
tionen efter et maltid. Ved at gge de endogene niveauer af disse inkretin-
hormoner szenkes blodsukkeret ved at @ge insulinproduktionen og heemme
glukagonsekretionen - hvorved leverens glukoseproduktion nedseettes.
Begge processer er glukoseafhaengige.

Bivirkningsprofilen for Tesavel er afhaengig af det perorale antidiabetiske
preeparat, Tesavel kombineres med.

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende lseegemiddel kan indebzere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



