SUNDHEDSUDVALGET
(2. samling)

Folketingets Sundhedsudvalg Alm. del - bilag 362 (offentliqt)
Christransborg, den 106. april 2002

Til

udvalgets medlemmer og stedfortradere

Kommissionens hering om Bernemedicin

EU-kommissionen har den 28. februar 2002 fremlagt et heringsdokument om
"bedre medicin til bern”. Det skennes at over 50 procent af den medicin ,som
i dag bruges til at behandle barn, ikke er specielt udviklet til bern og aldrig

har vaeret testet med henblik pa at brug pa bern. Der er derfor brug for medi-

cin, som er specielt udviklet eller tilpasset til bern.

Kommissionen foresldr i dokumentet en rekke muligheder for nye regler og
initiativer, der skal tackle manglen pa bernemedicin. EU-konsulenten og
Sundhedsudvalgets sekretar har udarbejdet et notat om heringsdokumentet.

Kommissionen opfordrer alle interesserede parter, det vil sige ogsa nationale
parlamenter og deres medlemmer, til at komme med kommentarer og holdnin-

ger til Kommissionens forslag.

Kommissionens hering er saledes en mulighed for at indflydelse p4, hvil-
ke konkrete initiativer, som Kommissionen skal foresla fremover pa om-

radet.

Sundhedsudvalget kunne p& den baggrund dverveje, at diskutere heringsdo-
kumentet og dets forslag. Udvalget kunne 1 den forbindelse ogsé indkalde mi-
nisteren 1 samrad om dokumentet. P& baggrund af diskussionen kunne Sund-
hedsudvalget overveje at udarbejde et egentligt heringssvar fra Sundhedsud-

valget til Kommissionen.

Med venlig hilsen

Vibeke Sylvest/ Jette Nedergaard




Folketingets Sundhedsudvalg
Christiansborg, den 16. april 2002
EU-konsulenten

Til

udvalgets medlemmer og stedfortradere

Kommissionens heringsdokument om Bernemedicin'

Kommissionen har den 28. februar fremlagt et horingsdokument om berneme-
dicin. Kommissionen opfordrer alle interesserede parter til at komme med
kommentarer og holdninger til Kommissionens forslag inden den 30. april

2002.

Problemet

20 procent af befolkningen er bern og de adskiller sig fysisk og psykisk fra

voksne.

Nar en voksen behandles med medicin, stilles der krav om, at me: :inen forst

har gennemgaet omfattende forseg. De samme krav stilles der ikke til borne-

medicin.

Manglende berneegnet eller bernetilpasset medicin er et problem, da bern ik-
ke bare er sma voksne. isrug af voksenmedicin til barnet giver risiko for for-

kert eller manglende behandling.

Ofte er leger alligevel - i mangel af bedre - tvunget til at anvende voksenme-
dicin pé et barn, idet de s& ma skenne, hvor stor eller lille en dosis, barnet skal
have. Det medferer risiko for over- eller underdosering med deraf falgende
ineffektiv behandling. Det medferer ogsa, at barn ikke har adgang til de sam-

me behandlingsmassige fordele som voksne.

' Der er tale om et heringsdokument fra Kommissionens Generaldirektorat for Erhvervspolitik.
Dokumentet har derfor ikke noget officielt nummer og det findes kun pé engelsk.
http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs/Doc2002/feb/cd pediatrics en.pdf




Samudig reagerer borns kroppe ofte andeledes end voksnes og de formularer
(f.eks. pillesworrelse), dev er udvikict i voksne passer ikke til born. For k-
sempel kan iser sma born ikke sluge piller cller bryder sig ikke om smagen i

voksenmedicinen.

Den vigtigste arsag til manglende bernemedicin er formentligt, at markedet er
for lille til, at farmaceutiske virksomheder vil investere. Der er sdledes ikke
udsigt til nok fortjeneste for bernemedicin, nar bernemedicin er undergivet de

samme markedsvilkar som voksenmedicin.

Det medforer, at de farmaceutiske virksomheder ikke tester, om den medicin
de udvikler, er eller kan vare egnet for bern. Samtidig er kliniske test med

bern ofte vanskeligere og dyrere at udfere.

Tidligere EU-regulering

Kommissionen henviser til, at EU vedtog i1 1999 en forordning om sjzldne
legemidler’ og at der er mange ligheder mellem manglen pa legemidler til
bekzmpelse af sjzldne sygdomme og barnemedicin. Kommissionen mener, at
der er dele i denne eksisterende lovgivning, som kan bruges som model for

fremtidige aktiviteter vedrerende bornemedicin.

Internationale eksempler

I USA findes der konkrete reglef, der har til formal at fremme forseg med

bernemedicin.

En regel giver myndighederne kompetence til at forlange, at virksomheder-
ne foretager kliniske forseg eller udvikler berneegnede formularer, hvis deres
eksisterende eller ny produkt ogsa forventes at kunne bruges til et storre antal
bern eller hvis det vil betyde bedre behandlingsmuligheder for bern.

En anden regel giver virksomhederne et incitament til at udfere kliniske stu-
dier med medicin pa bern med henblik pé at producere berneegnede udgaver

? Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om sjzldne lz-
gemidier. Formalet med forordningen er at fastlzgge en fellesskabsprocedure for udpegelse af lage-
midler som sjzldne leegemidler og at give incitamenter til forskning, udvikling og markedsfering af dis-
se legemidier, iszr ved at give dem eneret pa markedet i en periode pa ti 4r.
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af medicinen. | sddanne tilfxlde far virksomheden en forlenget markedsfo-
ringsrct eller patent pd medicinen. Pa grund af denne regels succes (over 400

studier begyndt pa 3 ar) har man nu oprettet et fond, der skal stette tilsvarende

studier 1 tkke-patentercet medicin.

Kommissionens forslag

Kommissionen opstiller en raekke malsatninger for bernemedicin. Mélsatnin-

gerne gar pa, at udbuddet af borneegnet medicin skal eges, at forskningen 1

bernemedicin skal prioriteres og effektiviseres, at europaisk forskning og ud-

vikling 1 barnemedicin skal geres bedre gennem oprettelse af en speciel eks-
pertgruppe og skabelse af et europaisk netvark, samt at de hgjeste etiske
standarder skal sikres’. Kommissionen angiver samtidig, at det nok er ned-

vendigt med et nyt sxt regler.

Kommissionen lister 7 forslag til initiativer, man kan foretage pd EU-plan for

at fremme bedre bernemedicin:

1. Tilskyndelse til forskning og udvikling af bernemedicin

o For produkter, der er patenteret, foreslas det, at man kan forlenge produ-
centens eneret til markedsfering, hvis producenten forsker og tester pro-
dukterne i forhold til barn.

e For produkter, der ikke er patenteret, foreslas det, at man laver en periode

med beskyttelse af de af produktets data, der vedrarer dens anvendelse som

bernemedicin, hvis en virksomhed forsker og tester en medicin med hen-

blik pa brug til barn®. Databeskyttelsen kan ske gennem en ny markedsfe-

ringstilladelse for bernemedicin (som den man kender fra forordningen

om sjzldne legemidler).

o Oprettelse af et fond, som kan stette forskning i bernemedicin samt under-
sogelse af allerede eksisterende stottemuligheder til forskning péa nationalt

og europaisk plan (f.eks. det 6. rammeprogram vedr. forskning og udvik-

ling).

* Som fastlagt i Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes til-

nermmelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis

ved gennemforelse af kliniske forseg med leegemidler til human brug.

“ Da der er tale om medicin, der (ikke lzengere) er patenteret, kan det bade vare den virksomhed, der

oprindeligt har fremstillet medicinen og andre virksomheder, som vil forske 1 medicinen.
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2. Markedsfoeringskrav
Det foreslds, at det som et af kravene til opnaelse af markedsferingstilladelse
for en medicin, kan kraeves, at der har veret forsket 1 anvendelse af medicinen
i forhold til bern, medmindre det er dbenlyst, at der ikke er behov herfor

(f.eks. ved medicin til Alzheimers syge).

3. Gennemskuelighed — oprettelse af en central database

Det foreslds, at der oprettes en central database, der skal indsamle viden og
dokumentation om boernemedicin og forseg hermed. For at undgé gentagelser
skal det dog samtidig undersegges, hvordan en sddan database vil forholde sig i
forhold til den database, som er forudset i artikel 11 1 direktivet om kliniske

forseg, jf. fodnote 1 pa side 1.

4. Udvikling af europeaisk kompetence — etablering af en EU videnskabelig
ekspert gruppe

Det foreslas, at der oprettes en EU ekspertgruppe eller arbejdsgruppe under
det europziske agentur for legemiddelvurdering (EMEA). Gruppen skal have

kompetence vedrerende bernemedicin.

5. Fremme af allerede internationalt anerkendte forsog til godkendelse i EU
Hvis der har vaeret foretaget acceptable forsog med bernemdicin udenfor EU,
er der ingen grund til at gentage disse. I USA er der for eksempel foretaget
over 400 konkrete forseg vedrerende bernemedicin. Men der er ikke noget,
der tyder pa, at disse studier er sogt godkendt 1 EU. Det foreslas derfor, at der
ber veere en mekanisme, der sikrer at sddanne internationalt anerkendte forseg

ogsa bruges ved opnaelse af markedsferingstilladelse 1 EU.

6. Efterfolgende behov for opfelgning og overvagning

Der er samme krav for at rapportere skadelige bivirkninger for barnemedicin
som for voksenmedicin. Men da der er et stort "uautoriseret” brug af voksen-
medicin til bern (pd grund af manglende bernemedicin), sker der maske ikke
altid den rapportering, der burde. Der er derfor méske behov for strengere

krav til opfelgning ved brug af medicin til bern.

7. Oprettelse af et europeeisk netveerk for forseg med bornemedicin
Kliniske forsag med bernemedicin kraver i nogle tilfelde speciel ekspertise,
metoder og faciliteter. Det foreslas derfor, at der oprettes et europaisk net-
verk af eksperter pd omrader. Netvarker skal sammenligne og udveksle in-
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formation om nationale initiativer, opbygge de nedvendige kompetencer, lette

samarbejdet og undgé dobbeltarbejde.

Den danske behandling af sagen

Indenrigs- og sundhedsministeriet har tillige modtaget horingsdokumentet fra
Kommissionen. Ministeriet er 1 gang med at vurdere dokumentet og vil frem-
sende sin indstilling/bemarkninger til Kommissionen. Ministeriet vil desuden
oversende et notat vedrerende heringsdokumentet til Sundhedsudvalget sna-

rest muligt.

Med venlig hilsen

Vibeke Sylvest




