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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for l2gemidlet "ATryn — antithrombine
alfa”

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
haende senest den 20. juli 2006.

Hos det normale menneske er der en meget fin balance mellem det system
der féar blodet til at starkne (koagulation), og det system der oplgser stark-
net blod (fibrinolyse). Hos patienter med medfedt antithrombin insufficiens
mangler en vigtig del af det fibrinolytiske system og patienterne har derfor
tendens til blodpropsdannelse. Denne tendens @ges, nér kroppen udsaettes
for stress, sa som operative indgreb.

ATryn — antithrombine alfa er fremstillet ud fra maelk produceret af transge-
ne geder — dvs. geder, som i deres meelkekirtler har faet indsat det menne-
skelige gen, der koder for fremstilling af humant antithrombin-alfa. Atryn -
antithrombine alfa er godkendt til forebyggelse af blodpropper hos patienter
med medfert antithrombin mangel, som gennemgar et kirurgisk indgreb.
ATryn - antithrombine alfa er et tgrstof, som oplgses for anvendelse og
indgives intravengst sammen med andre lsegemidler, der pavirker blodets
sterkningsevne. Dosering er meget individuel og blandt andet baseret pa
den enkelte patients egen aktivitet af antithrombin-alfa. Nar disse patienter
tilfgres den manglende faktor, genoprettes balancen mellem koagulations-
systemet og det fibrinolytiske system, hvorved risikoen for komplikationer i
forbindelse med operative indgreb nedseettes.

ATryn — antithrombine alfa bgr kun anvendes af lseger med seerlig kend-
skab til behandling af patienter med medfgdt antithrombin-mangel. De vig-
tigste bivirkninger ved ATryn — antithrombine alfa er svimmelhed, hoved-
pine, kvalme samt blgdning.
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ATryn — antithrombine alfa ma kun udleveres til sygehuse.

Til markedsfgringstilladelsen er knyttet en forpligtigelse til at etablere et
system til overvagning af leegemidlets sikkerhed (pharmacovigillance sy-
stem) inden markedsfgring i henhold til den af CHMP godkendte pharma-
covigillance plan. Endvidere har producenten forpligtiget sig til arligt at ind-
sende en opdateret statusrapport fra et igangveerende forsag, som yderli-
gere skal belyse ATryn — alfathrombine alfa’s effektivitet og sikkerhed, seer-
ligt i gruppen af gravide/fgdende patienter med antithrombin-mangel. Den-
ne rapport vil sammen med resultaterne af den Igbende overvagning af
sikkerheden indga i CHMP’s arlige revurdering af laegemidlets risk:benefit-
ratio.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pa-
geeldende lzegemiddel kan indebeere behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



