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Notat til Folketingets Europaudvaly om forslag il
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfaringstilladelse
med betingelser for leegemidlet Istanyl - fentany!l

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslagene behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i hande
senest den 14. juli 20009.

Instanyl tilhgrer gruppen af steerkt smertestillende medicin kaldet opioider. Opioi-
der virker ved at blokere for smertesignaler til hjernen.

Instanyl 50 mikrogram/dosis er en nasespray, som er indiceret til behandling af
gennembrudssmerter hos voksne, der i forvejen er i vedligeholdelsesbehandling
med opioider for kroniske cancersmerter. Gennembrudsmerter er transistorisk for-
veerrende smerter opstaet pa baggrund af ellers velbehandlede vedvarende smerter.
Gennembrudssmerter behandles normalt med morfintabletter eller et beslaegtet
preeparat, som er noget tid om at virke.

Fordelen ved Instanyl er, at det sprayes op i naesen. Pa den made undgar man first
pass metabolisme (den farste del af nedbrydningen) af det aktive stof, og dette
giver en hurtig indseettende smertestillende effekt.

De mest almindelige bivirkninger er somnolens (sgvnighed/dgsighed), svimmel-
hed, hovedpine, kvalme og opkastning. Forsigtighed skal udvises ved:

e Lengerevarende obstruktiv lungesygdom, da vejrtreekningen kan blive hem-
met af Instanyl

o Hjerteproblemer, iser langsom puls, muskelsvaghed eller lille blodvolumen.
Nyre- og leverproblemer
Problemer med hjernefunktionen, f.eks. pd grund af en hjernesvulst, beskadi-
gelse af hovedet eller forgget tryk i hjernen

e Brug af andre nasesprayprodukter, f.eks. mod almindelig forkglelse eller aller-
gi

e Brug af andre slgvende lzegemidler, legemidler, som pavirker kroppens evne
til at nedbryde Instanyl, eller legemidler, som ogsa anvendes via nasen.

Instanyl ma ikke anvendes til barn under 18 ar.

Laegemidlet ma kun udleveres efter speciel og begraenset recept.



Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel lever op til
de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Laegemid-
delstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagaldende leegemiddel kan
indebeere behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhang udger forslagene en
bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Pa baggrund af forslag til kommissionsheslutning om udstedelse af mar-
kedsfaringstilladelse med betingelser for leegemidlet Instanyl - fentanyl omhandlet
i artikel 127a og Radets direktiv 2001/83/EF er det af hensyn til sikker og effektiv
anvendelse af leegemidlet en betingelse, at indehaveren af markedsfaringstilladel-
sen skal udarbejde et undervisningsmateriale til patienter, leeger og apotek med
information om korrekt og sikker anvendelse af produktet.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



