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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
feringstilladelse for lzegemidlet "DuoTrav gjendraber”

Ovenneevnte 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 15. april 2006.

DuoTrav gjendraber er et kombinationspraeparat, der bestar af travoprost
40 mikrogram/ml og timolol 5 mg/ml, som begge er godkendte og udbredt
anvendte gjendraber. Travoprost er en prostaglandinanalog og virker ved
at nedsaette trykket i gjet ved at @ge udstremningen af vaeske fra det indre
af gjet, mens timolol, som er en betablokker, seenker trykket ved at mind-
ske produktionen af vaeske i gjets indre. De to stoffer arbejder sammen pa
at seenke trykket i gjet. Patienterne skal dryppe 1 gang dagligt.

Gron steer er en langsomt fremadskridende gjensygdom, der skyldes ska-
der pa synsnerven, hvilket ferer til indskreenkning af synsfeltet og kan fare
til blindhed. Det er afggrende at saenke trykket i gjet for at hindre eller for-
sinke sygdommens udvikling. Patienterne har ofte ikke symptomer pa syg-
dommen f@r pa et sent stadium, og det er af starste vigtighed at behandle,
inden der indtraeffer alvorlige indskraenkninger i synet, da forandringerne
ikke gar tilbage. Der er tre mader at behandle pa: | de fleste tilfaelde kan
man ngjes med gjendraber, hvoraf der findes forskellige typer. Laserbe-
handling eller operation anvendes, nar gjendraber ikke er tilstraekkeligt ef-
fektive.

Som med andre trykseenkende @jendraber kan der optraede lokale bivirk-
ninger ved anvendelsen; hyppigst ses rgdme og irritation, smerter og irri-
tation i gjet samt tgrre gjne. Der kan i sjeeldne tilfeelde ogsa optraede bli-
vende forandringer i regnbuehindens farve og forggelse af @jenvippernes
leengde. Til trods for at leegemidlerne optages i meget sma maengder i blo-
det, ses i sjeeldne tilfeelde f. eks. svimmelhed, uregelmeessig eller nedsat
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hjerterytme og andengd. Produktinformationen indeholder en raekke ad-
varsler og forsigtighedsregler, der skal gere brugen af laegemidlet sikkert.

DuoTrav ma kun udleveres efter recept (i Danmark udleveringsgruppe B).

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende laegemiddel kan indebesere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



