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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse  for laegemidlet ”Champix -
Vareniclintartrat”

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 21. september 2006.

Rygeopher er ikke lige til, da stoffer i tobakken bade er psykisk og fysisk
tilvaeennende. Champix — Vareniclintartrat er et laegemiddel, som anvendes
til rygeopher hos voksne.

Champix — Vareniclintartrat virker ved at binde sig til nikotinreceptorerne i
hjernen og pa samme tid blokere og stimulere disse. Dette har to virknin-
ger; den fglelse, som en ryger far ved brug af tobak, blokeres, samtidig
med at personer, som er ophert med at ryge, ikke vil fale samme trang til
tobak, sa leenge Champix — Vareniclintartrat indtages, grundet den svage
stimulation af nikotinreceptorerne. Ex-rygeren vil saledes fgle mindre trang
til tobak, og i tilfaeldet af at ex-rygeren "falder i,” vil den forventede oplevel-
se af at ryge veere betydeligt mindre.

Ud over de bivirkninger som rygeophgr er forbundet med (nedtrykt sindstil-
stand, sevnlgshed, irritabilitet, frustration eller vrede, angst, koncentrati-
onsbesveer, rastlgshed, nedsat hjerterytme samt gget appetit eller vaegteg-
ning), er den vigtigste bivirkning ved Champix — Vareniclintartrat kvalme.
Kvalme optraeder hyppigst ved begyndelsen af behandlingen og er i nogen
grad dosisafhaengig.

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
pagaldende laegemiddel kan indebzere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.



Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



