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Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP)
har godkendt et nyt preeparat verlakalant, som er be-
regnet til konvertering af atrieflimren til sinusrytme
hos patienter med nyligt opstaet arytmi. Stoffet virker
ved at pge atriernes refraktaerperiode og nedsette im-
pulsledningshastigheden. Vasentlige bivirkninger er
smagsforstyrrelser, nysen og parastesier. Stoffet er
beregnet til intravengst brug.

Asenapin er et nyt antipsykotisk middel til be-
handling af moderat til sveer mani hos patienter med
bipoleer sygdom. Stoffet virker antagonistisk pa D2-
og 5-HT2A-receptorer. Hyppigste virkninger er vagt-
pgning og dyskinesi.

En ny kombination med telmisartan er godkendt;
denne gang med amlodipin til behandling af essentiel
hypertension. I gvrigt besluttede CHPM, at produkt-
resumeet for kombinationen candesartan og tiazid
skulle harmoniseres i hele EU, sdledes at indikation,
kontraindikation osv. bliver den samme i hele unio-
nen.

En ny formulering af fentanyl er godkendt, sa-
ledes at dette stof, der bruges til behandling af gen-
nembrudssmerter hos cancerpatienter, nu ogsd kan
gives som nasalspray.

En raekke stoffer fik deres indikationer udvidet.
Exanatid (en glukagonlignende peptid 1-analog) kan
nu bruges i kombination med et glitazon med eller
uden metformin til behandling type 2-diabetes. Sam-

tidig indledte CHMP dog en fornyet risk/benefit-
vurdering af rosiglitazon med henblik pd dets mulige
kardiovaskulare effekter. CHMP pépeger, at stoffet
indtil videre bgr bruges med omtanke til preecis den
patientpopulation, hvortil det er godkendt.
Vaccinerne mod human papillomvirus (HPV) er
nu ogsa indiceret til beskyttelse af HPV-induceret syg-
dom hos kvinder i alderen 26-45 &r. Tenoforvir, som
er aktivt mod badde humant immundefektvirus (hiv)
og hepatitis B-virus (HBV) har fiet udvidet indikatio-
nen til ogsa at omfatte patienter, der er inficeret med
HBV og har inkompenseret leversygdom. Et andet
hiv-middel, saquinavir, har vist sig at medfgre forlen-
get QT-interval, hvorfor stoffets produktresume er
opdateret, sdledes at brugen heraf er kontraindiceret
sammen med andre midler, der forlaenger QT-inter-
vallet, og hos patienter med gget risiko for arytmier.
CHMP har revurderet stoffet modanafil og pépe-
ger, at dette stof kun bgr anvendes til regelret narko-
lepsi og ikke til andre tilstande med gget sgvnbehov.
Endelig har CHMP iveerksat en fornyet vurdering
af angiotensin II-antagonister, fordi en metaanalyse
af ni publicerede, randomiserede undersggelser med
mere end 95.000 patienter tyder p4, at der méske er
en gget forekomst af nye cancerdiagnoser hos patien-
ter, der er behandlet med angiotensin II-antagonister.

LITTERATUR
WWW. ema.europa.eu.

EUROPEAN
MEDICINES AGENCY
SCIENCE
MEDICINES HEALTH

KORRESPONDANCE:
Bjarne @rskov Lindhardt,
Lunge- og Infektions-
medicinsk, Afdeling S,
Hillergd Hospital,

3400 Hillergd. E-mail:
bolindhardt@dadl.dk
INTERESSEKONFLIKTER:
Ingen

\(67/

X | LAGEMIDDELSTYRELSEN

TILSKUD TIL LAGEMIDLER
Leegemiddelstyrelsen meddeler, at der pr. 12. juli 2010 ydes generelt
tilskud efter sundhedslovens § 144 til fglgende lzegemidler:

(D-07-AC-01) Betnovate creme*, 2care4 ApS

(G-02-CB-03) Cabergin tabletter*, Arrow Pharma ApS
(C-09-AA-03) Cardiostad tabletter*, PharmaCoDane ApS
(N-03-AX-09) Lamotrigin »Arrow« tabletter*, Arrow Pharma ApS
(A-07-EC-02) Pentasa suppositorier*, 2care4 ApS

(N-03-AF-02) Trileptal tabletter*, Orifarm A/S

(N-03-AX-13) Invega tabletter*, Orifarm A/S

gruppe uden klausulering over for bestemte sygdomme.
Denne bestemmelse tradte i kraft den 12. juli 2010.

*) Omfattet af tilskudsprissystemet.

TILSKUD TIL LAGEMIDLER

Leegemiddelstyrelsen meddeler, at der pr. 9. august 2010 ydes gene-
relt tilskud efter sundhedslovens § 144 til fglgende leegemidler:
(P-01-BA-02) Plaquenil tabletter*, Orifarm A/S

gruppe uden klausulering over for bestemte sygdomme.

Denne bestemmelse tradte i kraft den 9. august 2010.

*) Omfattet af tilskudsprissystemet.



