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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundhedsministeriets
notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsforingstilladelse for legemidlet "OVIDRELLE - choriogonadotrophin
alfa".

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure 1 forskriftskomitéen med udleb den
6. januar 2001.
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bel/SAMLET OVIDRELLE

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for lzegemidlet "OVIDRELLE -
choriogonadotrophin alfa".

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomi-
téen i haende senest den 6. januar 2001.

OVIDRELLE er et hormon, som skal bruges til at fremkalde ®glgsning
hos kvinder, der er i behandling for ufrivillig barnlgshed. OVIDRELLE
gives som en indsprgjtning under huden 1 til 2 dggn efter, at der med

anden hormonbehandling er dannet et modent &g.

OVIDRELLE er fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi i modsa®t-
ning til det hidtil anvendte choriogonadotrophin, som er udvundet fra
urin. Hormoner fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi anses for at
vEre meget rene.

OVIDRELLE ma kun udleveres efter begrenset recept. I Danmark kun
til sygehuse og private fertilitetsklinikker.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pdg®ldende l&gemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed
og kvalitet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen
af det pagzldende legemiddel vil indebare behandlingsmessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stgtte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for laege-
midlet “OVIDRELLE — choriogonadotrophin alfa”.

1. Indledning,.

Kommissionens forslag (EU/1/00/165/001-006) til den ovenfor navnte be-
slutning er fremsendt til medlemsstaterne den 6. december 2000.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Ré&dets forordning
2309/93 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og over-
vagning af human- og veterin®rmedicinske legemidler og om oprettelse af
et europaisk agentur for legemiddelvurdering.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vere formanden for for-
skriftskomitéen i he2nde senest den 6. januar 2001.

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

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europxiske Agentur for legemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP og CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer,
afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis humane lagemidler og
veterinere legemidler. P4 grundlag af det relevante udvalgs udtalelse tref-
fer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nzgtelse af godkendelse
af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter en komitéprocedure. Efter denne
procedure forelegges Kommissionens forslag til beslutning for en for-
skriftskomité, der treffer afggrelse med kvalificeret flertal.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebarer pligt for administrationen til at anerkende den pagzldende be-
slutning som bindende for Danmark.
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Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfaringstilladelse til legemidlet O-
VIDRELLE - choriogonadotrophin alfa, som giver adgang til at markedsfe-
re legemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

OVIDRELLE (choriogonadotrophin alfa) er et hormon, som skal bruges til
at fremkalde @glgsning hos kvinder, der er i behandling for ufrivillig barn-
lgshed. Hormonet kan bade anvendes til at fremkalde flere &glgsninger pé
samme tid med henblik pa at udtage flere &g til befrugtning 1 reagensglas og
som den afsluttende hormonbehandling hos kvinder med manglende &glgs-
ning.

OVIDRELLE indgives som én indsprgjtning under huden 1 til 2 dggn efter,
at der med anden hormonbehandling er dannet et modent &g.

Anvendelsen af legemidlet krever erfaring med behandling af fertilitets-
problemer.

Da OVIDRELLE aldrig anvendes alene, men aitid i kombination med et
eller flere andre hormoner, er det vanskeligt at vurdere legemidlets selv-
stendige bidrag til bivirkningerne. Fertilitetsbehandling kan give kvalme og
opkastninger samt relativt sjzldent risiko for overstimulation af &ggestok-
kene, som er den mest alvorlige komplikation til behandlingen.

OVIDRELLE er fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi i mods®tning
til det hidtil anvendte choriogonadotrophin, som er udvundet fra urin.

OVIDRELLE ma kun udleveres efter begrenset recept. 1 Danmark til syge-
huse og private fertilitetsklinikker.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Det aktive indholdsstof choriogonadotrophin findes allerede p&d markedet og
er fremstillet ud fra urin fra svangre kvinder. OVIDRELLE frembyder ingen
umiddelbare behandlingsmassige fordele sammenlignet med de hidtil
kendte produkter. Hormoner fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi
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(insulin, veksthormoner, andre hormoner til fertilitetsbehandling m.fl.) an-
ses for at vaere meget rene, og tillader i nogle tilfzlde en mere individualise-
ret behandling end praparater udvundet fra biologisk materiale fra dyr eller
mennesker.

I den sammenhzng kan sundhedsbeskyttelsen vere forbedret.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pigzldende legemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfpringen af det pa-
geldende lege-middel kan indebzre behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da en pris, hvortil preeparatet vil blive markedsfgrt 1 Danmark, endnu ikke
kendes, er det ikke muligt at vurdere, om forslaget vil fi gkonomiske kon-
sekvenser for amtskommunerne.

4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget 1 henhold til nerheds- eller pro-
portionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for
en allerede vedtagen retsakt.

S. Hering.

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til legemidler forelegger Le-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.






