UDENRIGSMINISTERIET

Medlemmerne af Folketingets Furopaudvalg

FUROPAUDVALGET
(2. samlinqg)

Alm. del - bilag 1038 {offentligt)

Asiatisk Plads 2
DK-1448 Kobenhavn K
Tel. +45 33 92 00 00

og deres stedfortredere Fax +45 32 54 05 33

Bilag

E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DK
Telegr. adr. Etrangeres
Girokonrto 300-1806

Journalnummer Kontor
400.C.2-0 EU-sekr. 14. august 2002
KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidler “Neulesta
— pegfilgrastim”.

Forslaget behandles i skriftlige procedure og medlemslandenes stillingtagen
skal vere Forskriftskomiteen i hende senest den 15. august 2002.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet

4. kt. J.nr. 2002-408/05-336
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af mar-
kedsferingstilladelse for lzgemidlet ”Neulesta -
pegfilgrastim”

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
mediemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 15. august 2002.

Neulasta (pegfilgrastim) er en videreudvikling af et kendt laegemiddel Neu-
pogen (filgrastim), som har vaeret markedsfart siden 1991. Anvendelses-
omréadet for Neulasta er det samme, at afkorte perioden med risiko for al-
vorlige infektioner, der opstar hos patienter, der behandles med kemoterapi
mod forskellige kreeftsygdomme. Begge lzegemidler stimulerer knoglemar-
ven til at danne hvide blodlegemer. Fordelen ved Neulasta er alene, at den
aktive substans filgrastim er omformuleret sa patienten kan nejes med en
enkelt indsprajtning fremfor daglige injektioner i 5-8 dage med Neupogen.

Leegemidlet ma kun udleveres efter recept. | Danmark vil anvendelsen blive
begrzenset til sygehuse.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lIlegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende lsegemiddel kan indebaere visse behandlingsmaessige fordele.
I den sammenhaeng udger lzegemidiet en forbedring af sundhedsbeskyttel-
sesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
legemidlet ’Neulasta — pegfilgrastim”

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/02/227/001 - EMEA/H/C/420) til den ovenfor
nzvnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 15. juli 2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk.. 2, i Radets forordning 2309/93 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterin@rmedicinske legemidler og om oprettelse af et europeisk agentur for
leegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes ~ stillingtagen til forslaget skal vare formanden for
forskriftskomitéen i hande senest den 15. august 2002,

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af
markedsfgringstilladelse til legemidler, der fremstilles efter bioteknologiske
metoder samt til produktions- og vakstfremmende veterinzre leegemidler fglge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om
anvendelse af den centrale procedure for andre innovative lzgemidlers
vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europziske Agentur for legemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP
(Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Committee for
Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpeget 2
medlemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis humane
legemidler og veterinzre lzgemidler. P4 grundlag af det relevante udvalgs
udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nagtelse af
godkendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter forvaltningsproceduren i Det Stiende
Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler. Hvis der er kvalificeret flertal for
forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnis der ikke kvalificeret flertal,
forelegger Kommissionen forslaget for Radet, der treffer afggrelse med
kvaliceret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt flertal.
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Har Rédet ikke inden for en frist pd 3 méneder truffet nogen afggrelse, vedtager
Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til l&gemidlet Neulasta —
(pegfilgrastim), som giver adgang til at markedsfgre legemidlet i samtlige 15
medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

Neulasta (pegfilgrastim) er en videreudvikling af et kendt l&gemiddel Neupogen
(filgrastim), som har varet markedsfgrt siden 1991. Anvendelsesomradet for
Neulasta er det samme, at afkorte perioden med risiko for alvorlige infektioner,
der opstdr hos patienter, der behandles med kemoterapi mod forskellige
kreftsygdomme. Begge legemidler stimulerer knoglemarven til at danne hvide
blodlegemer. Fordelen ved Neulasta er alene, at den aktive substans filgrastim er
omformuleret sa patienten kan ngjes med en enkelt indsprgjtning fremfor daglige
injektioner i1 5-8 dage med Neupogen.

Bivirkningsprofilen er uzndret.

Lzgemidlet md kun udleveres efter recept. I Danmark vil anvendelsen blive
begranset til sygehuse.

3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet.

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Neulasta (pegfilgrastim) kan opfattes som en slags depotudgave af Neupogen
(filgrastim) og den eneste fordel er muligheden for at dosere sjeldnere med det
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nye legemiddel. Virkning og sikkerhed er helt u@ndret. For patienten, som
modtager ambulant kemoterapi, er det utvivisomt en fordel at modtage en enkelt
ijektion  fremfor at skulle selvadministrere eller have besgg af
hjemmesygeplejerske i 5-8 dage efter hver cyklus kemoterapi.

I den sammenhang udggr forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pdgaldende lzegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Lzgemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pagzldende lzge-
middel kan indebzre visse behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da man endnu ikke kender den pris, som lzgemidlet vil blive solgt til, kan man
ikke precist udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for
amtskommunerne. Anvendelsen af knoglemarvsstimulerende lzgemidler som
Neulasta og det beslzgtede Neupogen er dog ikke rutine i behandling af
kreftpatienter i Danmark. Forbruget ma derfor antages at blive meget beskedent.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krzve lovgivning, men
indebzrer pligt for administrationen til at anerkende den pagzldende beslutning
som bindende for Danmark.

6. Hgring.

Ansggninger om  markedsfgringstilladelser  til  lzgemidler foreligger
Lzgemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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