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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
leegemidlet Lunivia - eszopiclon

.. Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 17. april 2009.

Kort beskrivelse af lcegemidlet

Lunivia er indiceret til behandling af sevnleshed hos voksne, herunder besvaer med
at falde i sevn, natlig opvéagnen eller for tidlig opvégnen, normalt for en kortere
periode.

15-20% af befolkningen oplever sevnleshed som et alvorligt og forstyrrende pro-
blem. Sevnmangel er ofte associeret med en reekke for patienten uheldige medicin-
ske, psykologiske og sociale konsekvenser.

Lunivia indeholder eszopiclon, som er meget tet beslagtet med zopiclon. Eszo-
piclon er en enantiomer til zopiclon, dvs. den kemiske struktur af de to molekyler
er ens, men de er hinandens spejlbilleder. Zopiclon (Imovane®) har varet pa mar-
kedet i Danmark i mere end 20 ar.

Eszopiclon er et ikke-benzodiazepin-baseret hypnotisk stof.

Baseret pa de kliniske studier er behandlingsvarigheden for Lunivia i visse tilfaelde,
f.eks. hos patienter med kronisk sevnlgshed, godkendt til at vaere op til maksimalt 6
méneder. Til trods for dette ber den behandlende leege tage hensyn til Sundhedssty-
relsens "Vejledning om ordination af afhengighedsskabende leegemidler" af juni
2008, jf. hvilken behandling af sevnleshed med benzodiazepiner eller benzodiaze-
pinlignende midler mod sevnleshed almindeligvis ikke ber overskride 1-2 uger.

Lunivia ma ikke bruges ved myasthenia gravis, ved alvorlige vejtracknings-
problemer, sgvnapng, sver lever- eller nyresygdom, eller hvis man er >65 ar og

tager visse andre leegemidler.

Som andre sovemidler kan ogsé anvendelsen af Lunivia medfere udvikling af af-
hangighed. Risikoen for atheengighed stiger med dosis og behandlingsvarighed.

Zldre patienter ber f en nedsat dosis.

Lunivia pévirker i moderat grad evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maski-
ner.

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.



Leegemiddelstyrelsens vurdering

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.

Regeringen kan pa denne baggrund stette forslaget.



