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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for lsegemidlet ”Yarvitan - Mitratapid”

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 3. november 2006.

Yarvitan - Mitratapid anvendes som hjaelp i behandlingen af fedme og over-
vaegt hos hunde. Stoffet haemmer optagelsen af fedt fra tarmen via et spe-
cifikt protein. Anvendelse af Yarvitan - Mitratapid til hunde resulterer i ned-
sat optagelse af fedtstoffer fra foderet, fald i blodets indhold af kolesterol og
triglycerid samt en gget tilstedeveerelse af fedtdraber i tarmcellerne. Dette
resulterer i et vaegttab hos hundene, men ogsa i blokering af optagelsen af
de ernzeringsmaessigt vigtige fedtstoffer. Mitratapid har ogsa en let appetit-
nedsaettende virkning, idet ophobning af triglycerider i tarmcellerne kan fgre
til en folelse af maethed. Stoffet indgives via munden sammen med foderet i
to perioder af 21 dages varighed, hvorunder hunden taber sig. Derpa skal
hundens foderindtag og motionsmaengde holdes reguleret for at fastholde
veegttabet. Det ma ikke anvendes til unge hunde, dreegtige hunde eller
hunde med visse organsygdomme.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfgringen af det pageeldende lsegemiddel kan indebzere behand-
lingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



