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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse
for legemidlet MEPACT - mifamurtid

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i hande
senest den 19. februar 2009.

MEPACT er indiceret til bern, unge under 18 &r og unge voksne til behandling af
resektabel ikke-metastatisk osteosarkom' med hej malignitetsgrad efter makrosko-
pisk komplet kirurgisk resektion. Midlet anvendes i kombination med post-operativ
kemoterapi. Produktets sikkerhed og effekt er blevet vurderet i undersegelser af

patienter, der var 2 til 30 ar ved den indledende diagnose.

Legemidlet gives som infusion som supplerende behandling efter resektion to gan-
ge om ugen i 12 uger efterfulgt af behandlinger én gang om ugen i yderligere 24

uger.

Sarkomer er en sjelden gruppe af kreftsygdomme, der blandt andet udgar fra
knogler. De plejer overordnet at opdeles i knoglesarkomer og bleddelssarkomer.
Knoglesarkomerne kan inddeles athengigt af, hvor aggressive cellerne er. Osteo-
sarkom er den hyppigste form for knoglesarkom og findes oftest hos bern og un-
ge. Sygdommen opstar som regel i en af de lange rerknogler, men kan forekomme i

alle knogler.

MEPACT indeholder det aktive stof mifamurtid, der ligner en komponent i celle-
vaggen hos visse bakterier. Mifamurtid stimulerer immunsystemet og hjelper

dermed kroppen med at draebe svulstceller.

Laegemidlet ma ikke bruges ved samtidig anvendelse af medicin, der indeholder
ciclosporin eller tacrolimus (bruges efter transplantationer) eller hgje doser af

NSAID (= non-steroidal-anti-inflammatory drugs; bruges ved feber, smerte, gigt).

! Knoglekrzft



Forsigtighed med behandling skal udvises ved kardiovaskulere sygdomme, ved
astma eller andre dndedraetssygdomme, eller hvis man har haft en beteendelsesagtig
eller autoimmun sygdom eller er blevet behandlet med kortikosteroider eller anden

medicin, som kan pavirke immunsystemet.

Meget almindelige bivirkninger er feber, rysten/kulderystelser, svaghed, treethed
eller almindeligt ubehag, kvalme og/eller opkastning, diarré eller forstoppelse,
hovedpine eller svimmelhed, hurtig puls, hejt eller lavt blodtryk, ingen appetit,
svedafsondring, smerter, herunder smerter i muskler og/eller led og smerter i ryg,
bryst, mave, arme eller ben, hoste, &ndedratsbesvar og blodmangel.

Lagemidlet ma kun udleveres efter begranset recept.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageldende leegemid-
del kan indebzre behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhang udger for-
slaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



