LAEGEMIDDELNAVNET

REFERAT AF M@DE NR. 372015 | LAGEMIDDELNAVNET
Den 26. november i Leegemiddelstyrelsen
Til stede:

Fra Leegemiddelnaevnet: Bjarne @grskov Lindhardt, Christian Friis, Gorm
Boje Jensen, Sine Jensen, Lisbeth Hgier Olsen, Sgren Sindrup

Afbud fra: Mark Ainsworth, Lars Kristian Munck, Niels Henrik Buus, Helle Wallach
Kildemoes, Jesper Hallas, Sven Frgkjeer, Steen Werner Hansen, Hanne Rolighed
Christensen, Gitte Steerk

Skriftlige kommentarer fra: Lars Kristian Munck, Niels Henrik Buus, Hanne
Rolighed Christensen

Fra Leegemiddelstyrelsen: Mette Aaboe Hansen, Jens Heisterberg, UIf
Harald Vigonius, Minh Phuong Duong, Hanne Lomholt Larsen og Maria
Bruun (referent)

Ad pkt. 1: Godkendelse af dagsorden

Dagsordenen blev godkendt uden bemaerkninger.

Der kun var 6 ud af i alt 13 medlemmer til stede til dagens mgde. | henhold til
Bekendtggrelse om Forretningsorden for Leegemiddelnaevnet paragraf 6 er Neevnet
beslutningsdygtigt nar formanden eller naestformanden og mindst halvdelen af
Neevnets medlemmer er tilstede. Det fremgar dog ogsa af Paragraf 6 at Neevnet
pa trods af dette kan treeffe beslutninger, hvis det skgnnes at det vil medfgre
veesentlig ulempe hvis sagerne pa dagsordenen udseettes. Formanden valgte med
baggrund i dette at gennemfgre dagens mgde.

Ad pkt. 2: Godkendelse af referat af mgde den 28. maj 2015

Referatet blev godkendt uden bemaerkninger. Gorm Boje havde dog en
kommentar til pkt. 4 vedrgrende Imodium. Dette blev afklaret og medfagrte ingen
andring i referatet.

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 lsegemiddelnaevnet siden seneste
nevnsmgde har behandlet 14 sager skriftligt i projektrummet, og orienterede jf.
naevnets forretningsorden 8 9 stk. 2 om sagernes udfald:

Flutiform, Norpharma A/S,
fluticasonpropionat+formoterolfumaratdihydrat,

inhalationsspray, suspension 50+5 mikrogram, 250+10 mikrogram og
125+5 mikrogram

Leegemiddelsnaevnet kunne tilslutte sig den medicinske votgrs konklusion og er
saledes enig dels med RMS' konklusion og dels med den medicinske votgrs
yderligere kommentarer. Neevnet anbefaler saledes ikke godkendelse af den
ansggte indikationsudvidelse pa nuveerende tidspunkt

Naevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 3. juni 2015.

Ibuduo, Orifarm, tabletter, Ibuprofen/Phenylephedrine hydrocholride,
200mg/30mg

Leegemiddelnaevnet tilslutter sig den medicinske votgrs konklusion. Risk/benefit-
ratio for dette kombinationspraeparatet er helt uacceptabelt hgjt i forhold til
behandling af en pa alle mader benign og banal lidelse.

Neevnet anbefalede sdledes ikke godkendelse af det ansggte praeparat.

Naevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 16. juni 2015.

Feiba, Baxter Innovations GmbH, pulver og solvens til infusionsveeske,
oplgsning 25 IE/ml og

50 IE/mI

Leegemiddelnaevnet anerkender, at de nye indikationer er sjeeldne, hvorfor det
neeppe er muligt at opna regelret klinisk evidens for virkningen. Praeparatet vil i
Danmark formodentlig kun blive anvendt af meget fa, specialkyndige laeger,
hvorfor naevnet tilslutte sig RMS’ og den medicinske votgrs konklusion.

Neevnet anbefalede saledes godkendelse af det ansggte preeparat.

Naevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 18. juni 2015.

Hidrasec, kapsler, harde, 100 mg

Leegemiddelnaevnet er anmodet om at forholde sig til udleveringsstatus for dette i
Danmark ikke markedsfarte praeparat til behandling af diarré af ukendt arsag. Pa
basis af det fremlagte synes der ikke at veere sikkerhedsproblemer, der ville
forhindre udlevering HA. | Danmark har loperamid indikation til to dages
behandling uden lzegekonsultation. Dette foreslas ogsa for aktuelle praeparat.

Neevnet er dermed enigt med den medicinske votgr og anbefaler godkendelse af
gendring af udleveringsbestemmelse fra B til HA.
Neevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 26. juni 2015.

Marzine, Meda A/S, cyclizinhydrochlorid, tabletter, 50 mg
Leegemiddelnaevnet anerkender, at dette preeparat tidligere er godkendt til bgrn,
selv om dokumentationen for dets effekt er endog meget beskeden.
Leegemiddelnaevnet kan derfor tilsluttes sig den medicinske votgrs

konklusion. Doseringen bgr veere: "Bgrn (6-12 ar): 25 mg (¥ tablet) 1-2 timer far
virkning gnskes hgjst 3 gange dagligt”.



Naevnet er dermed enigt med den medicinske votgr og anbefaler godkendelse af
variationen.
Neevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 29. juni 2015.

Mydrane, Laboratoires Thea, tropicamid, phenylephrin, lidocain,
injektionsveeske, oplgsning,

0,2+ 3,1+ 10 mg/ml

Leegemiddelnaevnet tilslutter sig overordnet den medicinske votgrs konklusion,
selv om det ma papeges, at fordelen med denne behandling frem for
standardbehandling synes ganske beskeden. Samtidig ma det noteres, at
sikkerheden ved behandlingen er darlig belyst. Udlevering i Danmark bgr vaere
begreenset til hospitals- og speciallaegeregi.

Neevnet anbefaler sdledes godkendelse af det ansggte preeparat

Neaevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 30. juni 2015.

Metronidazol Actavis, filmovertrukne tabletter 250 mg og 500 mg
Leegemiddelnaevnet tilslutter sig den medicinske votgrs forslag til
doseringsanbefalinger og har ikke yderligere kommentarer.

Neevnet anbefaler saledes godkendelse af variationen.

Naevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 07.juli 2015.

Lafunomyl (alfuzosin), Mylan AB, depottabletter 10 mg

Leegemiddelnaevnet tilslutter sig den medicinske votgrs konklusion. Der er behov
for yderligere dokumentation for indikationsudvidelsen. Neaevnet anbefaler saledes
ikke pa nuvaerende tidspunkt godkendelse af den ansggte indikationsudvidelse
Neevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 23.juli 2015.

Selenase, Evolan Pharma, natriumselenit, injektionsveeske, oplgsning 100
mikrogram og 50

mikrogram/ml samt oral oplgsning 100 mikrogram og 50 mikrogram/ml
Leegemiddelnaevnet tilslutter sig den medicinske votgrs konklusion. Der synes at
veere nogle f4, meget specielle indikationer for anvendelse af parenteral selen. Det
giver ikke mening at anvende peroral selen, hvis indikationen for det pageeldende
produkt er, at man kan ikke optage selen enteralt.

Grundet de specielle indikationer bgr udleveringen begraenses til hospitalsbrug
safremt preeparatet for en markedsfaringstilladelse.

Neevnet anbefalede saledes ikke p& nuveerende tidspunkt godkendelse af det
ansggte preeparat.

Naevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 29.juli 2015.

Tektrotyd, Narodowe, HYNIC-[D-Phel,Tyr3-Octreotide] trifluoroacetate,
radiofarmaceutisk

preeparationsseet 20 mikrogram

Leegemiddelnaevnet tilslutter sig den medicinske votgrs konklusion, men vil dog
gerne papege det bekymrende i, at de toksikologiske undersggelser ikke lever op
til moderne standard, som ogsa papeget af RMS.

Hvis laeegemidlet ender med at fa en markedsfgringstilladelse skal

udleveringen begraenses til hospitalsbrug.

Naevnet er enig med RMS og votgrer i at det ansggte preeparat ikke pa nuvaerende
tidspunkt kan anbefales til godkendelse.

Naevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 03.august 2015.



Timolol PF Multidose Pharmathen, Pharmathen S.A., timolol

gjendraber, oplgsning, 2,5 mg/mL og 5 mg/mL

Den medicinske votgr har ikke refereret indholdet af de undersggelser, som ligger
til grund for indikationsudvidelsen, hvorfor Leegemiddelnaevnet ikke kan vurdere
denne. Den medicinske votgr noterer blot, at indikationsudvidelsen kan
godkendes, fordi ansggeren “has presented several literature references in support
of the indications”.

Preeparatet er kontraindiceret til patienter med hjerterytmeforstyrrelser,

hvorfor SPC’et bgr indeholde en vejledning til den ordinerende leege om, hvordan
man sikrer sig, at der ikke foreligger sadanne.

Neevnet er dermed ikke enigt med den medicinske votar og anbefaler saledes ikke

godkendelse af den ansggte indikationsudvidelse.
Neaevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 22. september 2015.

Coldamin Orifarm Benzydamine hydrochloride

oromucosal spray, solution 1.5 mg/mL

Leegemiddelnaevnet anerkender, at denne ansggning er en generisk ansggning
med et europeaeisk referencepraeparat, og at man derfor ikke kan kraeve
dokumentation for safety og efficacy for det i UK godkendte produkt Difflam.
Leegemiddelnaevnet ma pa denne baggrund forholde sig til de i Danmark
godkendte praeparater med samme indholdsstof, og naevnets anbefaling er derfor,
at dette praeparat pa linje med Andolex kan godkendes til anvendelse hos voksne
og bgrn over 12 ar, og at preeparatet far udlevering B.

Neaevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 23. september 2015.

Carbocain, AstraZeneca A/S, injektionsvaeske, oplgsning 10 mg/mL og 20
mg/mL

Carbocain-adrenalin, AstraZeneca A/S, injektionsveeske 5+5 mg/mL,
10+5 mg/mL, 20+5

mg/mL

Leegemiddelnaevnet tilslutter sig den medicinske votgrs konklusion.

Neevnet foreslar, at SPC’ets omtale af mulig akkumulation af AAG og PPX
udelades. Det virker ikke relevant for den ordinerende leege.
Rekommandationerne for behandling ved sveer lever- og nyreinsufficiens bgr veere
entydige.

Neevnet kan saledes ikke pa nuvaerende tidspunkt anbefale godkendelse af
variationen.

Naevnets konklusion blev sendt til Sundhedsstyrelsen den 24. september 2015.

Capsion, Cis Bio International. IOD(131-1)-NATRIUMIODID, Kapsler
Leegemiddelnaevnet tilslutter sig den medicinske votgrs konklusion.
Kontraindikationen ved anvendelse af preeparatet til diagnostik hos bgrn kan
fjernes, da praeparatet kun skal anvendes i terapeutisk sammenhaeng.
Leegemiddelnaevnet vil foresla, at udregningerne vedrgrende dosis til barn ger
tydeligere. Lige som det foreslas, at opmaerksomheden tydeligere henledes pa, at
hos mindre bgrn kan vaere problematisk at synkes hele kapsler.

Neevnet anbefaler dermed godkendelse af den ansggte variationen, dog med
ovenstaende forbehold.

Naevnets konklusion blev sendt til Leegemiddelstyrelsen den 20. oktober 2015.



Ad pkt. 5: Meddelelser fra sekretariatet

Mette Aaboe Hansen informerede kort om processen omkring ansaettelse af ny
direktgr i Leegemiddelstyrelsen. Der er endnu ikke ansat en ny direktgr, men
processen er i gang. Indtil ny direktar tiltreeder fungerer Jakob Cold som direktar.
Nar ny direkter tiltreeder, bliver Jakob Cold vicedirektor.

Maria Bruun meddelte, at afbud bgr noteres i projektrummet og ikke via mail. |
projektrummet kan man ogsa skrive sine eventuelle kommentarer.

Maria Bruun meddelte, at det er vigtigt at Neevnets medlemmer bade holder
habilitetserkleeringer opdaterede og opdaterer informationer i
tilknytningsregisteret.

Mette Aaboe Hansen neaevnte i den forbindelse at Rigsrevisionen har gennemgaet
vores procedurer med hensyn til habilitet og resultatet viste at Enheden for
Leegemidlers godkendelse og tilgaengelighed, herunder ogsa Leegemiddelnaevnet,
har en god forvaltning af habilitetserkleeringer.

Ad pkt. 6: SAGER TIL DRGFTELSE OG BESLUTNING

6.1 Udstedelse, eendring, suspendering eller tilbagekaldelse af
markedsfgringstilladelse til leegemidler

6.1.1 Centrale procedurer.
Ingen

6.1.2 Gensidige anerkendelsesprocedurer (MRP/DCP)
Ingen

6.1.3 Nationale procedurer

Voltarol, medicinsk plaster, 140 mg

Naevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og anbefalede
saledes den ansggte eendring af udleveringsbestemmelse godkendt.

Neevnet kommenterede dog at beskrivelse af indikationen i indleegssedlen ikke var
hensigtsmaessig idet der ikke bgr sta noget om beteendelse, da det kan misforstas
af leeseren. Ansgger bedes derfor opdatere indlaegssedlen.

6.1.4 Principielle og generelle sager eller spgrgsmal
6.1.4.a
Hgjdosis buprenorphin leegemidler

Laegemiddelstyrelsen, er blevet bekendt med, at der et stigende misbrug af
hgjdosis mono-buprenorphin lsegemidler og fremlagde derfor forslag om at
hgjdosis mono-buprenorphin lsegemidler (sublinguale resoribletter 2 og 8 mq)
aendrer udleveringsbestemmelse fra A (ma kun udleveres én gang efter samme
recept, medmindre udleveringen sker i flere mindre portioner ad gangen) til A84
(ma kun udleveres én gang efter samme recept). Desuden vil
Leegemiddelstyrelsen saette mono-buprenorphin leegemidler under gget
overvagning. Det vil veere Afdeling for Leegemiddelovervagning og Medicinsk
Udstyr der star for overvagningen.



Neevnet kunne tilslutte sig den medicinske assessors votering og stgttede saledes
op om Laegemiddelstyrelsens beslutning om at sendre udleveringsbestemmelsen
for hgjdosis mono-buprenorphin fra A til A84

Styrelsen for patientsikkerhed har informeret behandlingsstederne om, at de
fremadrettet bgr udskrive kombinationspreaeparater, da disse har mindre
misbrugspotentiale.

6.1.4.b
Halvarlig gennemgang af apoteksforbeholdte handkgbsleegemidler, 1. halvar 2015

I 1. halvar 2015 er der identificeret nedenstaende apoteksforbeholdte
handkgbsleegemiddel, der har vaeret markedsfart i 2 ar med
udleveringsbestemmelsen HA.

ATC kode RO6AX27 Desloratadine "Sandoz"

Neaevnet var enigt med den medicinske assessor og anbefalede saledes at
desloratadin tabletter 5mg samt smeltetabletter 2,5mg og 5mg andrer
udleveringsbestemmelse fra HA til HF.

Desloratadin oral oplgsning 0,5mg/ml anbefales at forblive udlevering HA da
denne formulering er godkendt til barn fra 1-2 ar, hvilket kan kraeve radgivning af
apotekspersonale.

6.2 Overvagning af bivirkninger og andre risici ved leegemidler
Inger sager

6.2.2 Principielle og generelle sager eller spgrgsmal
Inger sager

6.3 Afvejning af et leegemiddels fordele over for risici ved lsegemidlet
Inger sager

6.3.2 Principielle og generelle sager eller spgrgsmal
Inger sager

6.4 Kliniske forsgg med leegemidler
Inger sager

6.4.2 Principielle og generelle sager eller spgrgsmal
Inger sager

Ad pkt. 7: EVENTUELT

Sgren Sindrup spurgte om der har veeret flere overvejelser i styrelsen om hvilke
forsgg der skal karakteriseres som et lsegemiddelforsgg og hvilke der ikke skal.
Styrelsen oplyste, at der ikke kan tages en generel beslutning om dette da det
vurderes fra sag til sag. Det er generelt et omrade med mange problemstillinger.

Sine Jensen spurgte til HPV vaccinen og Naevnets rolle i forbindelse med
diskussionen om HPV vaccinen og forbindelsen til POTS/CRPS.



Mette Aaboe forklarede at Neevnet ikke har nogen rolle i den sag, idet HPV
vaccinen er godkendt af EMA og da EMA netop har udsendt rapport der viser, at
det ikke er sammenhaeng mellem HPV vaccinen og POTS/CRPS.

Hanne Rolighed Christensen havde inden dagens mgde sendt en artikel om Kinin
til sekretariatet for Leegemiddelnaevnet, da hun gnskede at diskutere den pa
dagens mgde. Hanne var imidlertid blevet forhindret i at deltage pa dagens made,
hvorfor sagen ikke blev drgftet. Sekretariatet tager kontakt til Hanne for
yderligere afklaring.

Farstkommende ordinaere neevnsmgde er den 25. februar 2016 i
Leegemiddelstyrelsen

Leegemiddelstyrelsen den 27.november 2015

Bjarne @rskov Lindhardt / Maria Bruun



