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KOMITESAG

Markedsforingstilladelse med betingelser for legemidlet til sj=ld-
ne sygdomme Nplate — romiplostim.

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundhed og

Forebyggelsesministeriets notat og grundnotat om forslag til Kommissi-
onens beslutning om markedsforingstilladelse med betingelser for lege-
midlet til sjzldne sygdomme Nplate — romiplostim.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslagene skal vaere formanden for
torskriftskomitéen i hende senest den 26. januar 2009.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pigaldende laegemiddel
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Lzegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pa-
geldende lzegemiddel kan indebzre behandlingsmassige fordele, og i den
sammenhang udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.
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