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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
faringstilladelse for leegemidlet " Neupro-rotigotine”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 10. februar 2006.

Leegemidlet Neupro-rotigotine anvendes som monoterapi (dvs. uden L-
dopa) til behandling af tegn og symptomer pa idiopatisk Parkinsons syg-
dom i tidlige stadier. Neupro-rotigotine administreres som plaster.

Parkinsons sygdom har fglgende hovedsymptomer: rysten, muskelstivhed,
langsomme treege bevaegelser og balancebesveer. Symptomerne varierer
meget fra person til person og er afhaengige af, hvor leenge man har haft
sygdommen. Arsagen til sygdommen er ukendt, men symptomerne skyldes
for en vaesentlig del mangel pa det organiske stof dopamin i hjernen. Der er
mellem 5.000 og 6.000 mennesker, der i Danmark har sygdommen. Den
medicinske behandling kan i veesentlig grad mindske symptomerne og hgj-
ne livskvaliteten for patenterne, men kan ikke helbrede sygdommen.

Behandlingen af fremskreden Parkinsons sygdom bestar i at tilfgre samt at
forhindre nedbrydelse af dopamin i hjernen. Da tilfarsel af dopamin ikke
kan ske pa en sadan made, at koncentrationen ligger pa et konstant ni-
veau, udseettes de celler, som pavirkes af dopaminen, for svingende kon-
centrationer. Disse udsving menes at veere arsag til de senbehand-
lingskomplikationer, som optraeder efter 4-10 ars behandling. Senkomplika-
tionerne er meget invaliderende for patienterne og bestar af abnorme ufri-
villige beveegelser. Det anses derfor for at veere en fordel at kunne afvente
behandling med dopamin laengst muligt. Fremkomsten af dopamin-lignende
stoffer som Neupro-rotigotine vil derfor muligvis kunne udskyde senkompli-
kationerne hos atienter med Parkinsons sygdom. Administration i form af
plaster sikrer ligeledes en jeevn absorption og dermed mindre udsving i
koncentrationen.



De hyppigste bivirkninger ved Neupro-rotigotine er kvalme og opkastninger
samt hudgener fra det omrade, hvor Neupro-rotigotne plasteret paseettes.
Leegemidlet har ogsa interaktion med andre lsegemidler, men da diagnostik
og behandlingen af Parkinsons sygdom er en specialistopgave, er disse in-
teraktioner velkendte.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende lzegemiddel kan indebezere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udggar forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



