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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for legemidlet "Eucreas”

Ovennezvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 9. november 2007.

Eucreas anvendes til behandling af patienter med type 2 diabetes
mellitus, der ikke opnar tilstreekkelig glykeemisk kontrol med deres
maksimalt talte dosis oral metformin alene, eller som allerede be-
handles med kombinationen af vildagliptin og metformin i form af se-
parate tabletter.

Type 2 diabetes mellitus (ikke-insulinafhaengig sukkersyge) udger ca.
90 pct. af alle diabetestilfaelde i Europa, og forekomsten er stigende.
Alder og overvaegt er velkendte risikofaktorer for udvikling af type 2
diabetes mellitus.

Vildagliptin virker ved at fa bugspytkirtlen til at producere mere insulin
og mindre glucagon, mens metformin virker ved at hjaelpe kroppen til
at udnytte insulinet bedre.

Vildagliptin, Galvus®, kom for nyligt pa markedet, og tabletterne bru-
ges sammen med visse andre sukkersygepreeparater (enten metfor-
min, et thazolidindion eller sulfonylurinstof). Eucreas er en fast kom-
bination af vildagliptin og metformin.

Hyppige bivirkninger ved behandling med Eucreas omfatter kvalme,
opkastning, mavesmerter, hovedpine og appetitigshed. En sjeelden,
alvorlig bivirkning er angiogdem (haevelse af ansigt og sveelg, synke-
besvaer og vejrireekningsbesveer). Laegemidlet ma ikke anvendes ved
hjertesvigt eller ved nedsat lever- eller nyrefunktion. Effekt og bivirk-
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ninger er ikke undersggt hos eeldre over 75 ar eller hos bgrn og un-
ge, hvorfor det ikke bgr bruges i disse aldersgrupper.

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.

Leegemiddelstyrelsen har vurderet, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikker-
hed og kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markeds-
fgringen af det pageeldende laegemiddel kan indebzere behandlings-
maessige fordele.

| den sammenhaeng udger markedsfaringen af det pageeldende lse-
gemiddel en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



