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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
faringstilladelse for lsegemidlet " Fosavance -
alendronatrium/colecalciferol)”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
heende senest den 18. august 2005.

Fosavance er et kombinationspraeparat, som bestar af to velkendte aktive
substanser, alendronat og colecalciferol (D3 vitamin). Laeegemidlet anven-
des til behandling af osteoporose hos postmenopausale kvinder, som er i
risiko for vitamin D mangel. Alendronat, som tilhgrer lasegemiddelklassen
bisfosfonater, har i en arraekke veeret markedsfart under navnet Fosamax®
til behandling af postmenopausal osteoporose (knogleskgrhed). Alendro-
nat virker ved at heemme knoglenedbrydningen. Oprindeligt var dosis 1
tablet a 10 mg dagligt, senere er der udviklet en tablet a 70 mg, som indta-
ges en gang ugentligt. Patienter med osteoporose bgr have et seerskilt cal-
cium- og vitamin D-tilskud sidelgbende med behandling med alendronat,
hvis der ikke indtages tilstraekkeligt med mineraler og vitaminer gennem
feden. Fosavance forener fordelene ved ugentlig dosering af alendronat
med et indhold af vitamin D i samme tablet. Hvis der er behov for samtidig
tilskud af calcium, skal dette mineral dog indtages seerskilt, da calcium kan
pavirke optagelsen af alendronat.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det
pageeldende laegemiddel kan indebaere mindre behandlingsmaessige forde-
le, og i den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyt-
telsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



