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Begrundelse

Den mest effektive behandling af type 2 diabetes
er vaegttab. Imidlertid har hovedparten af de
overvaegtige type 2 diabetikere veesentlig svaere-
re ved at tabe sig end andre overveegtige, der
ikke har diabetes. Tilskudskriterierne for Xenical
er skruet sidan sammen, at patienten skal have
et vist veegttab ved brug af midlet inden for 4
uger. Dette har mange type 2 diabetikere sveert
ved at opnd, men erfaringerne viser, at der ved
laengere tids brug af Xenical alligevel optraeder
et veegttab af en sterrelse, der har gavnlig indfly-
delse pé patientens sundhedstilstand. Reglen
om veegttab inden for 4 uger kommer derfor til
at betyde, at mange type 2 diabetikere ikke far
gavn af Xenical, hvilket de kunne, hvis reglerne
ikke var sa rigide.

Svar (17/12 02)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lekke
Rasmussen):

Jeg har til brug for min besvarelse af spergsma-
let indhentet nedenstdende udtalelse i Leege-
middelstyrelsen, hvortil jeg kan henholde mig.

»Kriterierne for enkelttilskud til Xenical inde-
holder krav om, dels at patienten alene ved
kostomlsegning har vist et veegttab pa mindst
2,5 kg ilebet af 4 sammenhzengende uger, dels
at veegttabets storrelse efter mindst 4 ugers be-
handling med Xenical fremgér af ansggningen.
Dette gaelder for alle pat1enter inklusive diabe-
tespatienter.

Disse krav er en folge af den godkendte indi-
kation for Xenical, som Iyder:

»Veegtreduktion hos voksne, adipase patien-
ter, hvor dieet alene ikke er tilstreekkeligt. For be-
handling institueres, skal dizet have medfert et
veegttab pa mindst 2,5 kg i lebet af 4 uger. Sepo-
neres 12 uger efter behandlingsstart ved veegt-
tab pa mindre end 5 pct.«

. Kravet om veegttab pd kostendring alene er be-
grundet i Xenicals virkningsmekanisme, som
gar ud pa at heemme hydrolysen af fedt til frie
fedtsyrer, som kan optages i tarmen, hvorved
Xenical heemmer fedtoptagelsen. Dette kan sam-
tidig medfere en raekke bivirkninger fra tarmen
i form af fx ubehagelige fedtdiarréer, hvilket for-
steerkes, hvis kosten har for hejt fedtindhold.

Baggrunden for kravet om det indledende
veegttab ved reduktion af kostens fedtindhold,
inden behandling med Xenical pdbegyndes, er
séledes at sikre en indledende kostomleegning,
som vil begreense bivirkningerne, nir der efter-
folgende indledes behandling med Xenical.

Kravet om at veegtiabets storrelse efter 4 ugers
Xenical behandling fremgar af ansggningen — og -
dermed implicit at behandlingen med Xenical-

- har vist effekt — er en folge af kravet i den god-

kendte indikation om, at behandlingen med Xe-
nical seponeres efter 12 uger, hvis patientens -
vaegtreduktion er mindre end 5 pct.

Der er ikke i tilskudskriteriet fastsat noget
krav til vaegttabets storrelse efter 4 ugers Xenical
behandling, men det konkrete veegttab vurderes
pa baggrund af de samlede oplysninger, som lee-
gen anferer i anspgningen, herunder patientens
vaegt for behandlingen med Xenical. Baggrun-
den for det mere uspecifikke krav i tilskudssam-
menheeng er, at det er muligt over en periode pa
4 uger at vurdere, om behandlingen viser effekt,

-og dermed at undgé, at patienten skal afvente 12

ugers behandling, for der kan ydes tilskud.

En eendring af kriterierne for enkelttilskud vil
saledes forudseette en eendring af den godkend-
te indikation i overensstemmelse med eventuel
ny dokumentation.«

Spm. nr. § 1056

Til mdenrlgs og sundhedsmlmstelen (9/1202)
af:

Lone Maller (S)

»Vil ministeren oplyse, hv1lken ny faghg under-
sogelse der ligger til grund for, at blandt andet
svampemidler og antivirale midler, som for 13
méneder siden ikke kunne frigeres til handkeb i
supermarkeder pa grund af frygt for resistens, -
nu fra 20. januar 2003 bliver frigjort?« -

Begrundelse
Det fremgér af dagspressen, at man nu vil frige-

re 95 nye leegemidler, som ma saelges af andre .
end apoteker pr. 20. januar 2003.



