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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfarings-
tilladelse for leegemidlet Recuvyra - Fentanyl

. Ovennaevnte 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 2. juli 2011.

Recuvyra anvendes til kontrol af postoperative smerter forbundet med starre, orto-
peediske og blgddelsoperationer af hunde. Recuvyra virker ved at binde sig til og
aktivere (mu) opioide receptorer, der hovedsageligt findes i hjernens og rygsgjlens
smerteregulerende omréder. Leegemidlet er meget fedtoplgseligt og fordeler sig
hurtigt ind i en raekke vaev og krydser ubesveeret blod-hjerne-barrieren hos hun-
den. Leegemidlet udskilles hovedsageligt i urinen.

Recuvyra pafgres huden og absorberes hurtigt gennem hudens dybere lag og ind i
det systemiske kredslgb i lgbet af nogle dage. De maksimale koncentrationer i
plasma opnas indenfor 10 til 18 timer efter behandlingen, men allerede efter 4 ti-
mer er mere end 60 pct. af hundene smertelindrede.

Recuvyra er det farste langtidsvirkende opioide smertestillende lsegemiddel til
hunde, som absorberes via huden (kan ogsa ske hos mennesker). Derfor er der
indfgjet seerlige sikkerhedsforanstaltninger vedregrende brugen. Saledes skal hun-
de, der vejer mere end 20 kg forblive pa dyrehospital i mindst 48 timer efter be-
handlingen. Bgrn ma ikke regre hunden i 3 dage efter behandling, og personalet
som giver Recuvyra til hunde postoperativt skal baere beskyttelsesudstyr. Alle dis-
se forsigtighedsregler er omfattende beskrevet i produktsammendraget for lsege-
midlet.

Leegemidlet m& kun udleveres efter veterinaerrecept.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet, samt at
lzegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering af
dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageel-
dende leegemiddel kan indebezere behandlingsmaessige fordele, og i den sammen-
heeng udggr leegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Dan-
mark.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



