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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelser med betingelser for leegemidlerne Thymanax og
Valdoxan (agomelatin)

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat. Der er tale om to identiske
leegemidler med samme indholdsstof.

Forslagene behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i hende
senest den 12. februar 2009.

Thymanax/Valdoxan anvendes til behandling af moderat til sveer depression hos
voksne. Daglig dosis med Thymanax/Valdoxan er 25 mg som tablet; dosis kan ved

behov ages til 50 mg dagligt.

Virkningen af Thymanax/Valdoxan er vist ved moderat til svaer depression i et
udviklingsprogram omfattende 5.800 patienter, hvoraf 3.900 behandledes med
Thymanax/Valdoxan. Vedvarende antidepressiv effekt med Thymanax/Valdoxan
er pavist i et forseg vedrerende forebyggelse af tilbagefald. Patienterne vurderede
en markant forbedret indsovningstid og sevnkvalitet efter 1 uges behandling. Der
er ikke observeret forstyrrelser i seksualfunktionen med Thymanax/Valdoxan, i

modsatning til andre antidepressive midler med denne kendte bivirkning.

Leverfunktionen ber kontrolleres ved behandlingens indledning. Virkningen er
ikke klart vist hos @ldre patienter, og Thymanax/Valdoxan anbefales ikke hos bern
og unge pga. manglende dokumentation for effekt og sikkerhed. De hyppigste bi-
virkninger er bl.a. svimmelhed, hovedpine, kvalme, forhgjet indhold af leverenzy-
mer i blodet; i sjeldne tilfalde er der set alvorligt hududslat og leverbetaendelse.
Der er ikke observeret symptomer ved pludseligt opher med behandlingen. Thy-
manax/Valdoxan mé ikke tages sammen med visse andre leegemidler (fluvoxamin

og ciprofloxacin), eller hvis patienten har nedsat leverfunktion.

Lagemidlerne er receptpligtige.
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Til markedsferingstilladelserne er der fastsat en raekke betingelser eller begraens-
ninger, som angivet i artikel 127a i direktiv 2001/83/EF, som medlemsstaterne er
forpligtede til at implementere nationalt. Indehaveren af markedsferingstilladelser-
ne skal bl.a. sikre, at alle sundhedsprofessionelle med erfaring i at ordine-
re/anvende legemidlerne skal forsynes med oplysningsmateriale vedrerende de
potentielle risici.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at de pagaeldende legemidler fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet, samt at
leegemidlerne ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering
af disse. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af de pageel-
dende leegemidler kan indebaere behandlingsmassige fordele, og i den sammen-
hang udger leegemidlerne en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Dan-

mark.

Regeringen kan pé denne baggrund stette Kommissionens forslag.



