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Nyt fra EMEA - april 2009

Overlaege, naestformand i Registreringsnaevnet Mark A. Ainsworth
m Nedenfor er anfgrt de veesentligste punkter fra april

maneds mgde i den europziske leegemiddelkomite,
Committee for Medicinal Products for Human Use
(CHMP). P4 EMEA’s hjemmeside [1] kan man finde
en komplet liste over de behandlede sager.

I alt fire leegemidler fik en positiv opinion og
kan dermed forventes at f4 en markedsfgringstillad-
else i samtlige 27 EU-lande snarligt. Kun to (Iressa og
Victoza) af disse fire var reelt nye legemidler med
aktive substanser, som ikke tidligere var blevet god-
kendt. Iressa (gefitinib) er en specifik heemmer af den
epidermale vaekstfaktorreceptors tyrosinkinasedo-
mene (EGFR-TK). Leegemidlet vil veere indiceret til
behandling af voksne med lokalt fremskreden eller
metastaserende ikkesmdcellet lungecancer med
aktiverende mutationer af EGFR-TK. Victoza (lira-
glutid) er en gastrisk lipase-1 (GLP-1)-analog, der
vil fa indikationen »behandling af type 2-diabetes
mellitus«.

Ingen nye lzegemidler fik en negativ opinion.

To generiske leegemidler (Repaglinide Teva
(repaglinide) og Ribavirin Teva (ribavirin)) fik en

positiv opinion og vil f samme indikationer som de
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end originalprodukterne, hvorfor en vis priskonkur-
rence ma forventes.
CHMP kunne ikke anbefale, at indikationen for
Lyrica (pregabalin) blev udvidet til ogsé at omfatte
behandling af voksne med smerter som fglge af fibro-
mylagi. Som primaer &rsag til den negative opinion er
anfert manglende dokumentation for kort- og lang-
tidseffekt i den anfgrte population [2].
CHMP feerdiggjorde en tidligere iveerksat under-
spgelse af risikoen for myokardieinfarkt i forbindelse
med abacavirbehandling af patienter med HIV. Man
konkluderede, at de tilgeengelige data hverken kan be-
kreefte eller afkreefte en kausal sammenhaeng mellem
abacavirbehandling og myokardieinfarkt. Som en sik-
kerhedsforanstaltning var der dog enighed om at an-
befale, at man ved ordination af abacavir forsgger at
minimere eventuelle modificerbare risikofaktorer s&
som rygning, forhgjet blodtryk og hyperkolesteroleemi.
Produktresumeerne for leegemidler, der indeholder
abacavir, vil bliver aandret i henhold til dette [3].
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TILSKUD TIL LAGEMIDLER
Leegemiddelstyrelsen meddeler, at der pr. 1. juni 2009 ydes generelt
tilskud efter sundhedslovens § 144 til fglgende legemidler:

(C-09-BA-04) Coversyl Arginine Plus tabletter*, Orifarm A/S

(A-02-BC-05) Esomeprazol »Sandoz« enterotabletter*, Sandoz A/S

(G-03-GA-04) Fostimon pulver og solvens til injektionsvaeske,
NordicInfu Care AB

(H-01-BA-02) Minirin smeltetabletter*, Orifarm A/S

(H-05-AH-04) Seroquel Prolong depottabletter*, Orifarm A/S

(H-01-CA-02) Synarel naesespray*, Orifarm A/S

(N-05-AH-03) Zyprexa tabletter*, 2care4 ApS

(N-05-AH-03) Zyprexa tabletter*, Singad Pharma ApS

gruppe uden klausulering over for bestemte sygdomme.

(C-10-AD-52) Tredaptive tabletter med modificeret udlgsning,
Merck Sharp & Dohme

gruppe klausuleret til personer, der lider af fglgende sygdom: Patien-
ter med behandlingskraevende hyperlipideemi, for hvem behandling
med generelt tilskudsberettiget statin har vist sig utilstraekkelig, eller
som ikke taler disse legemidler. En betingelse for at opna tilskud er
derfor, at laegen har skrevet »tilskud« pa recepten.

Denne bestemmelse tradte i kraft den 1. juni 2009.

*) Omfattet af tilskudsprissystemet.



