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KOMITESAG

‘Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsfaringstilladelse for legemidlerne
“Mimpara — cinacalcet” og "Parareg — cinacalcet”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen 1
hznde sencst den 16. oktober 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
faringstilladelse for lzegemidlerne "Mimpara -
cinacalcet” og "Parareg — cinacalcet”

e Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslagene behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
hzende senest den 16. oktober 2004.

Biodets indhold af calcium reguleres inden for et snaevert koncentra-
tionsomrade bl.a. via hormonet PTH fra biskjoldbruskkirtlen.

Falder blodets indhold af calcium, medigrer dette en stigning i PTH, hvor-
ved der frigeres mere calcium fra skelettet til blodet. Omvendt medferer en
stigning i blodets indhold af calcium et fald i maengden af PTH.

Cinacalcet, som er det aktive indholdsstof i Mimpara og Parareg, efterligner
calciums virkning pé biskjoldbruskkirtlen ved at @ge dennes falsomhed for
det tilstedevaerende calcium. Herved opfatier biskjoldbruskkirtien blodets
calciumkenceniration som veerende hsjere, end den faktisk er, hvilket med-
forer en oget reduktion i maengden af frisat PTH.

Denne virkning kan udnyttes i situationer, hvor biskjoldbruskkirttens produk-
tion af PTH er uhensigtsmaessigt forhgjet. Dette ses bl.a. hos patienter med
kreeft i biskjoldbruskkirtlerne og patienter med sveert nedsat nyrefunktion,
som kraever dialysebehandling. Begge disse patientgrupper har sygeligt
forhejede koncentrationer af PTH, hvilket medferer en uhensigismasssig
hgj calciumkoncentration i blodet.

Denne sygelige tilstand bevirker et vedvarende tab af caicium fra skelettet
medfarende knoglesmerter og risiko for brud, ligesom det hgje calciumind-.
hold giver risiko for kalkaflejringer i indre organer, muskler og bleddele.
Endelig er en vedvarende forhejet caiciumkoncentration forbundet med
udtalt tresthed og hudkige.




Mimpara og Parareg har vist sig effektiv til behandling af forhajet PTH som
folge af dialysekraevende nedsat nyrefunktion (sekundasr hyperparathyreo-
disme) samt ved forhgjet calciumkoncentration (hypercalcaemi) ved kreeft i
biskjoldbruskkirtlerne (cancer parathyreoidae). Ved behandling af nyrepa-
tienter kan Mimpara og Parareg kombineres med anden behandling af for-
hojet PTH.

Mimpara og Parareg vil overvejende finde anvendelse pa sygehuse og vil
kun vasre tilgeengelig pa recept.

Det er Lasgemiddelstyrelsens vurdering, at de pagseldende laegemidler fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og kva-
litet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af de
pageeldende laegemidier kan indebzsere behandlingsmeaessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslagene en bedring af sundhedsbeskytteisen.

Regeringen kan pé denne baggrund stette Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
Mimpara (cinacalcet) og Parareg (cinacalcet)

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/292/001-012 (EMEA/H/C/570)) og
(EU/1/04/293/001-012 (EMEA/H/C/575)) til de ovenfor naevnte beslutninger
er fremsendt til mediemsstaterne 16. september 2004.

Forslagene har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastlaeggelse af fasllesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagnhing af human- og veterinzarmedicinske lasgemidler og om opret-
telse af et europeeisk lsegemiddelagentur.

Forslagene behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslagene skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 16. oktober 2004.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure felges
ved ansggninger om udstedelse af markedsizringstilladelse til lzegemidler
udviklet pa grundlag af en reekke bioteknologiske fremgangsmader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af lsegemidler il
mennesker med et indhold af nye akiive stoffer (der ikke tidligere har veesret
godkendt i et leegemiddel inden for EU), nar de pagaeldende laegemidler er
fremstillet til behandiing af immunforsvarssygdomme, kresft, visse
nervelideiser, sukkersyge og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af
- veterinzere leegemidier bestemt til at fremme dyrs veskst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendeise af den cen-
trale procedure for andre lszegemidler med et nyt aktivt stof, lsegemidier som
er behandlingsmasssigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt
lzzgemidler, hvor en tilladelse pa feellesskabsplan kan vzere til gavn for
patienterne.

Ansggninger, der behandies efter den cenirale procedure, indsendes til Det
Europaiske Leegemiddelagentur. Leegemiddeiagenturets udtaielse om an-
segningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
ansggninger om godkendeise af laegemidler til mennesker afgives udtalelse
af CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for
Humanmedicinske Lezegemidler). Hvert medlemsiand har udpeget 1
medlem til dette udvalg.

Kommissionen trasffer afgorelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stdende Udvaig for Humanmedicinske Leegemidier. Kom-
missionen vedtager de foresldede foranstaltninger, der straks finder an-
vendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, forelsegger Kommis-
sionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udsestte
anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Rédet kan
med kvalificeret flertal tresffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har
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Radet ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgerelse,
gennemfarer Kommissionen sin besiutning.

2. Forslagets formal og indhoid

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutninger indebssrer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til leegemidlerne
Mimpara og Parareg, som giver adgang il at markedsfare lsagemidierne i
samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af Mimpara (cinacalcet) og Parareg (cinacalcet)
Blodets indhold af calcium reguleres inden for et snasvert koncentra-
tionsomrade bl.a. via hormonet PTH fra biskjoldbruskkirtlen.

Falder blodets indhold af calcium, medfarer dette en stigning i PTH,
hvorved der friggres mere calcium fra skelettet tii blodet. Omvendt
medigrer en stigning i biodets indhold af calcium et fald i maengden af PTH.

Cinacaicet, som er det aktive indholdsstof i Mimpara og Parareg, efterligner
calciums virkning pé biskjoldbruskkirtlen ved at gge dennes felsomhed for
det tilstedevaerende calcium. Herved opfatter biskjoldbruskkirtlen blodets
calciumkonceniration som vasrende hajere, end den faktisk er, hvilket
medferer en gget reduktion i mazngden af frisat PTH.

Denne virkning kan udnyites i situationer, hvor biskjoldbruskkirtlens
produktion af PTH er uhensigtsmeessigt forhgjet. Dette ses bl.a. hos
patienter med kraeft i biskjoldbruskkirtlerne og patienter med sveert nedsat
nyrefunktion, som kraever dialysebehandiing. Begge disse patientgrupper
har sygeligt forhgjede koncentrationer af PTH, hvilkket medfsrer en
uhensigtsmasssig hegj calciumkoncentration i blodet.

Denne sygelige tilstand bevirker et vedvarende tab af calcium fra skelettet
medierende knoglesmerter og risiko for brud, ligesom det hgje
calciumindhold giver risiko for kalkaflejringer i indre organer, muskler og
bieddele. Endelig er en vedvarende forhgjet calciumkoncentration
forbundet med udtalt treethed og hudklee.

Mimpara og Parareg har vist sig effektiv til behandling af forhgjet PTH som
falge af dialysekresvende nedsat nyrefunktion (sekundaer hyperparathyreo-
disme) samt ved forhgjet calciumkoncentration (hypercalcaami) ved kreeft i
biskjoldbruskkirtlerne (cancer parathyreocidae). Ved behandling af nyrepa-
tienter kan Mimpara og Parareg kombineres med anden behandling af
forhejet PTH.

Mimpara og Parareg vil overvejende finde anvendelse pa sygehuse og vil
kun veere tilgeengelig pa recept.
3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

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




4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslagene.

5. Forslagenes konsekvenser for Danmark

Behandling med Mimpara og Parareg forudsaetter kendskab til behandiing
af forstyrrelser i calciumstofskiftet samt til behandling af patienter med
dialysekrzevende nyrefunktionsnedseettelse, hhv. kreeft i biskjoldbrusk-
kirtlen. Behandlingen ber séledes forestas af specialister i de pageseldende
sygdomme. Behandlingen forventes overvejende at finde sted pa sygehu-
sehe.

Selvom der i gjeblikket findes andre behandlinger til hhv. sekundaer hyper-
parathyreodisme og hypercalcaemi ved cancer parathyreoidea, vil markeds-
faring af Mimpara og Parareg give en ekstra mulighed for at behandle disse
patienter bedst muligt. | den henseende er Mimpara og Parareg at betragte
som forbedring af behandlingen af de nsevnte sygdomme.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at de pagesidende laegemidler fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og kva-
litet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af de
pageeldende leegemidier kan indebzere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslagene en bedring af sundhedsbeskytielsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Mimpara og Parareg vil blive
solgt til, og da man ikke har overbiik over, hvor stor en del af
dialysepatienter med sekundeer hyperparathyreoidisme hhv. cancer
parathyreoidea der vil skulle tilbydes behandling Mimpara og Parareg, kan
man ikke preecist udtale sig om forslagenes ekonomiske konsekvenser for
amtskommunerne.

Forslagene vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve lovgivning, men
indebzerer pligt for administrationen til at anerkende de pageeldende
beslutninger som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsfaringstilladelser tii lsegemidler forelsegger
Laagemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da
disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplys-
ninger om forrethingshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslagene har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




