Sundhedsudvalget
SUU alm. del - Bilag 712
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

LMK J.nr. 2006-1307-185
SUM nr. 0496

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for legemidlet ”Cerenia - maropitant”

Ovenneevnte 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 8. september 2006.

Cerenia - maropitant anvendes til forebyggelse af opkastning hos hunde,
herunder opkastning forarsaget af kemoterapi eller transportsyge (keresy-
ge), samt i kombination med anden stgttebehandling.

Leegemidlet indgives ved injektion under huden eller som tabletter, safremt
hyppigheden af opkastningerne ikke er for hg;j til, at tabletterne kan na at
virke. Stoffet virker ved at haamme et signalstof i hjernens braekningscenter.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at laegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfgringen af det pageeldende lsegemiddel kan indebzere behand-
lingsmeaessige fordele, og i den sammenhaeng udgar lsegemidlet en forbed-
ring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



