LAGEMIDDELNAEVNET

REFERAT AF MODE NR. 1/2024 I LAGEMIDDELNAVNET
Den 27-06-2024 i Laegemiddelstyrelsen og virtuelt via TEAMs
Til stede:

Fra Laeegemiddelnavnet:
Til stede i Leegemiddelstyrelsen: Bjarne @rskov Lindhardt og Lisbeth Hgier
Olsen

Til stede via Teams: Mette Marie Hougaard Christensen, Eva Aggerholm
Sadder, og Birgitte Klindt Poulsen

Afbud fra: Niels Henrik Buus
Skriftlige kommentarer fra: Ingen.

Fra Laegemiddelstyrelsen: Hanne Lomholt Larsen og Maria Bruun
(referent)

Ad pkt. 1: Godkendelse af dagsorden
Dagsordenen blev godkendt uden bemaerkninger.

Ad pkt. 2: Godkendelse af referat af mgde den 28-09-2023
Referatet var godkendt via projektrummet og er blot vedhaeftet til orientering.

Ad pkt. 3: Habilitet
Neevnet vurderede, at ingen af dets medlemmer var inhabile i de sager, der var pa
dagsordenen.

Ad pkt. 4: Meddelelser fra formanden

Bjarne @rskov Lindhardt meddelte, at lzegemiddelnavnet siden seneste
naevnsmgde har behandlet 5 sager skriftligt i

projektrummet, og orienterede jf. naevnets forretningsorden § 9 stk. 2 om sagens
udfald:

S01 forelagt LN fgrste gang oktober 2023

National variation som skift af udleveringsbestemmelse

Navnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke godkendelse af ansggningen om aendring af udleveringsbestemmelse
til handkegb. Det vurderes at der ikke er argumenter for ngdvendigheden af en 10



ml doseringsmulighed i handkgb, hvorfor Leegemiddelnaevnet anbefaler, at
udleveringen forbliver B.
Neevnets konklusion blev sendt til Laeegemiddelstyrelsen den 26-10-2023.

S01 forelagt LN anden gang marts 2024
Sagen var pa LN den 26-10-2023 og forelaegges nu LN i anden runde.

Ansgger har indsendt respons og den medicinske assessor konkluderer, at
&ndringen af udleveringsbestemmelsen for S01 fra B til OTC nu kan accepteres.

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes den ansggte sendring af udleveringsbestemmelse til hdndkgb for
pakningsstgrrelsen 10 ml.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 20-03-2024.

HO2

P& baggrund af ansggning om indikationsudvidelse for ovenstaende praeparat
bedes naevnet tage stilling til om tilfgjelse af indikationen:

“For treatment of Duchenne Muscular Dystrophy (DMD) in patients 2 years of age
and older” kan accepteres.

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes den ansggte indikationsudvidelse godkendt.
Naevnets konklusion blev sendt til Laegemiddelstyrelsen den 17-11-2023.

NO6
Assessor var enig med referencelandet i at laagemidlet kan godkendes i Danmark.

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes godkendelse af det ansggte laagemiddel. Naevnet vurderede at Praeparatet
har en meget begraenset indikation. Maksimaldosis bgr vaere 60 mg.
Udleveringsbestemmelsen bgr veere Udleveringsgruppe »A § 4-NB-S« -
speciallaeger i psykiatri.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 09-02-2024.

RO1

Firmaet har med brev af 07-03-2023 ansggt om andring af
udleveringsbestemmelse fra B til handkgb (HA).

P& baggrund af vedhaeftede oplaeg bedes naevnet tage stilling til om de er enige i
at andringen af udleveringsbestemmelsen til handkgb pa nuvaerende tidspunkt
ikke kan godkendes.

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke godkendelse af ansggningen om aendring af udleveringsbestemmelse
til handkgb.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 20-03-2024.

Ad pkt. 5: Meddelelser fra sekretariatet



Ad pkt. 6: SAGER TIL DRGFTELSE OG BESLUTNING

6.1 Udstedelse, @endring, suspendering eller tilbagekaldelse af
markedsfgringstilladelse til laeagemidler

6.1.1 Centrale procedurer.

Ingen

6.1.2 Gensidige anerkendelsesprocedurer (MRP/DCP)
Ingen

6.1.3 Nationale procedurer
6.1.3.1 RO1

Ansggning om andring af udleveringsbestemmelse for pakningen med 120 doser.
Medicinsk assessor konkluderede at en zndring af udleveringsbestemmelse fra
receptpligtig til hdndkgb kan gge risikoen langvarig ungdvendig behandling som

kan resultere i en negativ "benefit-risk balance”. Assessor anbefaler derfor ikke
godkendelse af den ansggte variation.

Navnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes ikke godkendelse af ansggningen om aendring af udleveringsbestemmelse
til handkgb for pakningen med 120 doser.

6.1.4 Principielle og generelle sager eller spgrgsmal
6.1.4.1 a Halvarlig gennemgang af laagemidler med
udleveringsbestemmelse HA

I 2. halvar 2023 er der identificeret 1 apoteksforbeholdt handkgbsleegemiddel der
har vaeret markedsfgrt i 2 ar med udleveringsbestemmelse HA:
RO5 pakningsstgrrelser 150 og 300 ml

RO5 er indiceret til lindring af symptomer i forbindelse med produktiv hoste hos
voksne og unge i alderen 12 ar og derover.

Den vaesentligste advarsel er relateret til patienter med svaert nedsat lever- eller
nyrefunktion, se ovenfor. Advarsel relateret til at produktet ikke bgr anvendes ved
vedvarende hoste er adaekvat adresseret ved informationen “En laege bor
konsulteres, hvis hosten varer i mere end 7 dage, har tendens til at komme
tilbage eller ledsages af feber, udslaet eller vedvarende hovedpine.”,

@vrige advarsler og forsigtighedsregler sigter primaert mod de mange
hjeelpestoffer. Dette i sig selv vurderes dog at kunne handteres af patienterne og
ngdvendigggr ikke konsultation hos apoteks-personalet.

Medicinsk assessor konkluderer at de szerlige advarsler og forsigtighedsregler
vedrgrende brugen ikke forhindrer ikke skift af udleveringsbestemmelse fra HA til
HF og anbefaler derfor at RO5 kan skifre fra udleveringsbestemmelse HA til
udleveringsbestemmelse HF.



Naavnet kunne overordnet tilslutte sig den medicinske assessors votering og
anbefalede sdledes aendring af udleveringsbestemmelse fra HA til HF.

Naevnet papegede dog at RO5 indeholder alkohol og at det muligvis ikke er
hensigtsmaessigt at have laegemidlet i selvvalg. Vi undersgger maangden af alkohol
i RO5 og vender tilbage med svar til Neevnet.

6.1.4.b Liste over kritiske laegemidler

Navnets blev bedt om input til en eventuel kommende liste over kritiske
lzegemidler, for hvilke saerlige regulatoriske tiltag kan overvejes for at sikre at
laegemidlerne er tilgaengelige pa det danske marked.

Der er fglgende to kriterier:

Der er et klinisk behov som pt ikke kan opfyldes med markedsfarte alternativer
Laegemidler som snart afregistreres og der ikke findes godkendte alternativer.

Vi foreslar at vi ggr som i som den norske Leegemiddelstyrelse og laegger en liste
ud pa vores hjemmeside over kritiske laagemidler, for hvilke szerlige regulatoriske
tiltag kan overvejes for at sikre at lazgemidlerne er tilgaengelige pa det danske
marked.

Announcement of needed products in Norway - Norwegian Medical Products
Agency (dmp.no)

Naevnet blev praesenteret for ideen, og opfordret til at give os besked hvis de er
bekendt med at der et klinisk behov som pt ikke opfyldes af markedsfgrte
alternativer.

6.1.4.c Orientering om mulighed for at have laegemiddelpakninger med
engelsk maerkning og indlaegsseddel til laagemidler der udelukkende er til
hospitalsbrug

Naevnet blev orienteret om et igangvaerende nordisk samarbejde om muligheden
for at visse laegemidler til hospitalsbrug kan markedsfgres i Danmark med
pakkemateriale pa et andet sprog end dansk.

Der vil veere tale om et Pilot forsgg. Til at begynde med gaelder det kun
lzegemidler som szaelges i mindre skala.

LN ser ingen bekymrende ting ved det.

6.2 Overvagning af bivirkninger og andre risici ved leegemidler
Ingen

6.2.2 Principielle og generelle sager eller spgrgsmal
Ingen

6.3 Afvejning af et laegemiddels fordele over for risici ved laegemidlet
Ingen

6.4 Kliniske forsgg med laegemidler


https://www.dmp.no/en/approval-of-medicines/approval-and-follow-up-of-marketing-authorisation-ma/application-for-marketing-authorisation/announcement-of-needed-products-in-norway
https://www.dmp.no/en/approval-of-medicines/approval-and-follow-up-of-marketing-authorisation-ma/application-for-marketing-authorisation/announcement-of-needed-products-in-norway

Ingen

Ad pkt. 7: EVENTUELT

Farstkommende ordinaere nsevhsmgde er torsdag den 26. september i
Laeegemiddelstyrelsen.

12. december 2024

Bjarne @rskov Lindhardt / Maria Bruun



