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Notat til Folketingets Europaudvaly om forslag il
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfaringstilladelse
med betingelser for leegemidlet Renvela — sevelamer (carbonat)

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i hande
senest den 29. maj 2009.

Renvela anvendes til kontrol af hyperfosfateemi hos voksne patienter, der er i hae-
modialyse eller peritonealdialyse. Renvela er ogsa indiceret til kontrol af hyperfos-
fateemi hos voksne patienter med kronisk nyresygdom, som ikke er i dialyse, men
har et indhold af serumfosfat > 1,78 mmol/l.

Renvela indtages gennem munden og virker ved at binde fosfat i mavetarmkanalen,
hvorved optagelsen af dette mineral nedsettes. Knoglesygdommen skal sidelgben-
de behandles med vitamin D og tilfagrsel af kalcium.

Indtil videre kan leegemidlet kun anvendes til voksne, da virkning og sikkerhed
ikke er undersggt hos barn.

De hyppigste bivirkninger er opkastninger, forstoppelse, mavesmerter og kvalme.
Renvela ma kun udleveres efter recept.

Til markedsfaringstilladelsen er der fastsat en reekke betingelser eller begransnin-
ger som angivet i artikel 127a i direktiv 2001/83/EF, som medlemsstaterne er for-
pligtede til at implementere nationalt. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen er
forpligtet til at aftale detaljerne i et undervisningsprogram for patienter og behand-
lende personale med de nationale besluttende myndigheder. Indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen skal implementere et sddant program pa landsplan for at
sikre, at uddannelsesmaterialer vedrgrende risikofaktorer og komplikationer mv. til
patienter og behandlere med alle informationer anskaffes.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pageldende lzegemid-
del kan indebzre behandlingsmessige fordele, og i den sammenhang udger for-
slagene en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pé& denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



