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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for lsegemidlet ”Avamys”

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 27. december 2007.

Laegemidlet anvendes til behandling af symptomer pa allergisk rhinitis hos
voksne og unge (fra 12 ar) og bern (6-11 ar). Denne lidelse ("hgsnue”) er
karakteriseret ved tilstoppet neese, nyseanfald, vandig snue og kige. Sam-
tidig optreeder symptomer fra gjnene i form af redme, klge og tareflod. Ar-
sagen til lidelsen er hyppigst allergi over for grees-, trae- og i mindre grad
bynkepollen. Antallet af patienter med allergisk rhinitis er stigende, og lidel-
sen rammer mellem 10 og 30 % af den voksne befolkning i Danmark. Det
er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at det vil veere en fordel at have endnu
et leegemiddel til radighed til behandling af lidelsen.

Avamys er steroidpraeparat, som doseres 1 gang daglig med 2 pust i hvert
neesebor, hos begrn under 12 ar dog saedvanligvis 1 pust i hvert naesebor.

Den mest almindelige bivirkning er naeseblod (som regel i let grad) og irrita-
tion/ubehag i neesen.

Da preeparates effekt og sikkerhed ikke er tilstraekkeligt undersagt hos barn
under 6 ar, ma det ikke anvendes til denne aldersgruppe.

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



