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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for leegemidilet til sjaeldne sygdomme
Inovelon® (Rufinamid)

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 10. januar 2007.

Inovelon® skal anvendes til supplerende behandling af epileptiske anfald
hos patienter pa 4 ar eller derover med Lennox-Gastaut Syndrom. Der er
tale om en forebyggende behandling, som skal gives sammen med anden
antiepileptisk behandling for at nedszette risikoen for epileptiske anfald.

Patienter med Lennox-Gastaut Syndrom behandles ssedvanligvis med et
eller flere traditionelle epilepsimidler, men har ofte til trods herfor mange
anfald. | de kliniske undersggelser af Inovelon® havde patienterne op til 90
anfald per maned trods traditionel antiepileptisk behandling. Inovelon® vir-
ker i lighed med andre antiepileptika ved at pavirke specifikke ion-kanaler i
hjernens nervebaner, hvorved risikoen for ukontrollerede nerveimpulser og
deraf fglgende epileptiske anfald reduceres. Inovelon har i kontrollerede
kliniske undersagelser vist at kunne reducere savel svaerhedsgraden af det
enkelte anfald, men vigtigst af alt at kunne nedseette antallet af anfald med
35-40 pct. sammenlignet med en inaktiv (placebo) behandling.

De veesentligste bivirkninger har veeret kvalme, opkastning, s@vnfor-
styrrelser inkl. udtalt slgvhed/treethed i dagtimerne samt hovedpine og
svimmelhed. Hen ved 8 pct. af patienterne méatte stoppe behandlingen pga.
uacceptable bivirkninger.

Inovelon® ma kun udleveres efter begraenset recept, og behandlingen bar
indledes af en speciallaege i neurologi eller paediatri med seerlig erfaring i
behandling af epilepsi.
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Markedsfaringstilladelsen er udstedt pa saerlige vilkar. Indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen skal sikre, at et lsegemiddelovervagningssystem er
pa plads og fungerer inden produktet markedsfagres. Indehaveren af mar-
kedsfgringstilladelsen forpligter sig til at gennemfgre en sikkerhedsunder-
sggelse efter markedsfgringen og supplerende lszegemiddelovervagnings-
aktiviteter specificeret i laegemiddelovervagningsplanen. Endvidere skal en
opdateret plan for risikostyring tilvejebringes i henhold til CHMP-
vejledningen for risikostyringssystemer vedrgrende lsegemidler til human
brug.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageel-
dende leegemiddel kan indebaere behandlingsmeessige fordele, og i den
sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



