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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
feringstilladelse for legemidlet "Flebogammadif”’

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 15. august 2007.

Flebogammadif indeholder 50 mg/ml humant normalt immunglobulin, hvor-
af mindst 97% er af typen IgG.

Immunglobulin anvendes til at behandle tilstande, hvor kroppens forsvars-
system mod sygdomme ikke fungerer korrekt.

Flebogammadif anvendes som substitutionsterapi ved tilstande, hvor pati-
enterne ikke er i stand til selv at danne tilstraskkelig mange antistoffer, hvor-
for de er i risiko for gentagne alvorlige infektioner. Det drejer sig om savel
primaere immundefektsyndromer sdsom medfgdt agammaglobulinaemi og
hypogammaglobulineemi, almindelig variabel immundefekt, sveer kombine-
ret immundefekt og Wiskott-Aldrichs syndrom som sekundaere eller erhver-
vede immundefektsyndromer som myelom eller kronisk lymfatisk leukaemi
med svaer sekundaer hypogammaglobulinaemi samt medfadt AIDS. Regel-
meaessige indsprgjtninger med Flebogammadif haever antistofniveauet og
beskytter dermed mod infektioner.

Flebogammadif kan ogsa anvendes ved tilstande, hvor immunsystemet
reagerer uhensigtsmaessigt som f.eks. ved Guillain Barrés syndrom, en
tilstand, der typisk udvikler sig efter en infektion og som er karakteriseret
ved at immunsystemet beskadiger nerverne medfgrende perifere lammel-
ser; eller Kawasakis syndrom, en akut febril sygdom hos bgrn med syste-
misk vaskulitis (&rebetaendelse) af mellemstore arterier samt ved tilstande
hvor blodpladerne ikke fungerer optimalt medfgrende aget blgdningsrisiko.
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Endelig anvendes immunglobulin ved knoglemarvstransplantation, hvor
knoglemarven stammer fra en anden person, for at forhindre afstedning.

Behandlingsregime og dosis afhaenger af indikationen.

Ved de primeere immundefekter, ved myelom eller kronisk lymfatisk leu-
keemi samt til barn med AIDS og tilbagevendende infektioner gives typisk
0,2 — 0,8 g/kg hver 2. til 4. uge.

Ved Guillain Barrés syndrom gives 0,4 g/kg dagligt i 3 — 7 dage.

Patienter med Kawasakis syndrom kan forsgges behandlet med 1,6 — 2,0
g/kg fordelt pa flere daglige doser i 2 — 5 dage.

Ved allogen knoglemarvstransplantation indledes behandling med Flebo-
gammadif 7 dage far transplantationen og fortseettes i op til 3 maneder ef-
ter.

Flebogammadif skal infunderes intravengst — langsomt for at undga bivirk-
ninger og patienten skal vaere under observation i hele infusionstiden.

Almindelige bivirkninger er kulderystelser, hovedpine, feber, opkastning,
allergiske reaktioner, kvalme, ledsmerter, lavt blodtryk og moderate lzende-
smerter. | sjeeldne tilfeelde kan humane normale immunglobuliner fremkalde
pludseligt blodtryksfald og i enkeltstaende tilfaelde anafylaktisk chok, ogsa
hos patienter, som ikke har vist overfglsomhed ved tidligere behandling.
Der er set tilfeelde af reversibel aseptisk meningitis, enkeltstaende tilfaelde
af reversibel haemolytisk anaemi/haemolyse og sjeeldne tilfaelde af forbiga-
ende hudreaktioner. Pavirket nyrefunktion og/eller akut nyresvigt er set
ligesom tromboemboliske reaktioner sasom myokardie-infarkt, slagtilfaelde,
lungeemboli og dyb venetrombose er beskrevet.

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept. Laegemidlet indgives intrave-
ngst og vil i praksis kun blive anvendt pa sygehuse.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageldende laegemiddel kan indebzere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udggr forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



