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Udstedelse af markedsfaringstilladelse pa sarlige vilkar for leege-
midlet Revolade - eltrombopag til sjeeldne sygdomme

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Sundhedsmi-
nisteriets notat og grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning om
udstedelse af markedsfaringstilladelse pa szrlige vilkar for legemidlet
Revolade - eltrombopag til sjeldne sygdomme.

Forslagene behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst,
at medlemsstaternes stillingtagen til forslagene skal veere formanden for
forskriftskomitéen i hande senest den 9. februar 2010.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende legemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af
det pagazldende legemiddel kan indebare behandlingsmassige fordele,
og i den sammenhang udgar forslagene en bedring af sundhedsbeskyt-
telsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.

Per Stig Maller



