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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag il
kommissionsheslutning om  udstedelse af markeds-
feringstilladelse for legemidlet Abraxane - paclitaxel

Ovennssvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
heende senest den 28. december 2007.

Abraxane er som enkeltstof indiceret til behandling af metastatisk bryst-
kreeft ved progression efter farste linje behandling, hvor standardbehand-
ling med antracyklinholdigt regime ikke er indiceret.

Indholdsstoffet i Abraxane, paclitaxel, er et kendt cytostatikum {cellegift) og
herer til taxanerne. Taxanerne er blandt de mest akiive cytostatika til be-
handling af metastaserende brystkraeft.

Abraxane indgives som intravengs infusion over 30 minutter hver 3. uge.
De mest almindelige bivirkninger er reduktion i antallet af hvide blodiege-
mer i blodet, ansemi, hartab, kvalme, opkastninger, diarré, trasthed, mu-
skelsmerter samt sensorisk neuropati (faleforstyrrelser i nerver).

Den nye formulering af den kendte aktive substans paclitaxel er et medi-
cinsk fremskridt. For det ferste var den samlede responsrate, tid til syg-
domsprogression og progressionsfri overlevelse forleanget hos patienter,
der blev behandlet med Abraxane efter fgrste linje behandling sammenlig-
net med oplesningsmiddelbaseret paclitaxel. For det andet er prasmedici-
nering, som gives for at forhindre overfelsomhedsreaktioner, ikke nadven-
dig med Abraxane. Der er nemlig en betydelig risiko for sadanne reaktioner
med den nuveerende formulering. For det tredje er infusionstiden med
Abraxane kortere end med den nuvesrende formulering.

Abraxane ma kun udleveres efter begreenset recept; i Danmark kun tit sy-
gehuse.
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Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pdgeeldende iaegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzzegemidlers effekf, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pagxeidende leegemiddel kan indebaere behandiingsmaessige fordele, og i
den sammenhezeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



