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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for lzegemidlet ”Sprycel® - dasatinib”

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 9. november 2006.

Sprycel® er et kraeftmiddel af familien tyrosinkinaseheemmere, som skal
bruges til behandling af voksne patienter, der har den sjaeldne form for leu-
kaemi, CML, og som er resistente eller intolerante over for tidligere behand-
ling, inklusive imatinibmesilat (Glivec®). Leegemidlet er ogsa indiceret til
behandling af voksne patienter med Philadelphia-kromosompositiv (Ph+)
akut lymfoblastaer leukaemi (ALL) og CML i lymfoid blastkrise med resistens
eller intolerance over for imatinibmesilat.

Sprycel® gives 2 gange dagligt i form af tabletter under ngje kontrol af pati-
entens hvide blodlegemer og blodplader. Sprycel® har en raekke interaktio-
ner med andre leegemidler, som fremgar af produktresuméet.

De vigtigste bivirkninger er fald i blodprocent, hvide blodlegemer og blod-
plader. Herved oges risikoen for infektioner og blgdninger. Desuden ses
kvalme og opkastninger, hududsleet og vaeskeretention, i sjaeldne tilfeelde
med vaeske i lunge- og hjerteszek. Der er endvidere set pavirkning af hjerte-
rytmen.

Sprycel® ma kun udleveres efter begraenset recept; i Danmark vil leege-
midlet kun blive anvendt pa sygehuse pa specialafdelinger for blodsygdom-
me.

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

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



