NS

UDENRIGSMINISTERIET

Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg

EUROPAUDVALGET
Alm. del - bilag 1312 {(offentligt)

Asiatisk Plads 2
DK-1448 Kobenhavn K

og deres stedfortredere Tel. +45 33 92 00 00

Bilag

Fax +45 32 54 05 33
E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DK
Telegr. adr. Etrangeres

i Girokonto 300-1806
Journalnummer Kontor

400.C.2-0 EU-sekr. 8. juni 2001

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundheds-

ministetiets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet “Nonafact —
Human koagulationsfaktor IX”.

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med frist
den 18. juni 2001.
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bel/NOTAT TIL FTEU ZOMETA

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laegemidlet ""Nonafact — Human
koagulationsfaktor IX".

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomi-
téen 1 hende senest den 18. juni 2001.

Nonafact er human koagulationsfaktor IX fremstillet ud fra donorblod,
som skal anvendes til behandling og forebyggelse af blgdninger ved ha-
mofili B. «

Nonafact kan anvendes til voksne og bgrn, men der er i gjeblikket ikke
tilstrekkelig data til at anbefale Nonafact til bgrn under 6 ar.

Nonafact gives intravengst med 3-4 dages intervaller, og doseringen ju-
steres efter graden af faktor IX mangel.

Overfglsomhed eller allergiske reaktioner, som er den vigtigste bivirk-
ning, er kun sjzldent blevet observeret hos patienter, der er blevet be-
handlet med produkter der indeholder faktor IX.

Nonafact ma kun udleveres efter begrenset recept. Behandlingen af pa-
tienter med blgdersygdom er staerkt centraliseret i Danmark.

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

Regeringen kan pa den baggrund stgtte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for lege-
midlet “Nonafact - Human koagulationsfaktor IX”

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/01/186/001-002) til den ovenfor n®vnte be-
slutning er fremsendt til medlemsstaterne den 18. maj 2001.

* Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Rédets forordning
2309/93 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og over-
vigning af human- og veterin@rmedicinske legemidler og om oprettelse af
et europxisk agentur for l&gemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for for-
skriftskomitéen i h&nde senest den 18. juni 2001.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfg-
ringstilladelse til legemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og vakstfremmende veterinzre legemidler fglge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhedemne 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
Europaiske Agentur for l@gemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvaig
CPMP og CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer,
afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis humane lzgemidler og
veterinere legemidler. P4 grundlag af det relevante udvalgs udtalelse traef-
fer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nzgtelse af godkendelse
af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning trzffes efter en komitéprocedure. Efter denne
procedure forelegges Kommissionens forslag til beslutning en forskrifts-
komité, der treffer afggrelse med kvalificeret flertal.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreve 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 indeberer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til legemidlet
Nonafact - Human koagulationsfaktor IX, som giver adgang til at markeds-
fore legemidilet 1 samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

Nonzfact er human koagulationsfaktor IX fremstillet ud fra donorblod, som
skal anvendes til behandling og forebyggelse af blgdninger ved hamofili B
(arvelig medfedt blgdersygdom).

Lagemidlet kan anvendes til bdde voksne og bgm, men er i gjeblikket ikke
tilstreekkelige data til at anbefale Nonafact til bgrn under 6 ar. Ligeledes er
der ingen erfaringer med Nonafact til patienter, der ikke tidligere har
modtaget behandling med faktor IX produkter.

Legemidlet gives intravengst med 3-4 dages intervaller, og doseringen
justeres efter graden af faktor IX mangel, afh@ngigt af om der foreligger
blgdning eller om patienten star foran et kirurgisk indgreb med stgrre eller
mindre blgdningsrisiko.

Overfglsomhed eller allergiske reaktioner, som er den vigtigste bivirkning,
er kun sjzldent blevet observeret hos patienter, der er blevet behandlet med
produkter, der indeholder faktor IX.

Patienterne skal fglges med henblik pa udvikling af inhibitorer (antistoffer
mod faktor IX), som kan mindske effektiviteten af behandlingen.

Lagemidlet ma kun udleveres efter begrenset recept. Behandlingen af pa-
tienter med blgdersygdom er sterkt centraliseret i Danmark.

AN

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Behandling af blgderpatienter med koagulationsfaktorer er en specialistop-
gave, hvorfor hamofilicentre i Danmark er koncentreret omkring universi-
tetshospitalerne 1 Kgbenhavn og Aarhus.

Nonafact er et nyt koagulationsfaktor-IX preparat, som er fremstillet fra
donorblod, og som opfylder internationale krav til virusinaktiverende proce-
durer.
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Der findes allerede en raeekke lignende produkter pd det danske marked,
mens der kun findes et faktor-IX praeparat fremstillet ved rekombinant
DNA-teknologi, hvor risikoen for overfgrsel af virus er yderligere formind-
sket.

Nonafact er derfor kun et mindre medicinsk fremskridt.

I den sammenhang udger forslaget en mindre forbedring af sundhedsbe-
skyttelsen.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende legemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til lzgemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet. Det er Legemiddelstyreisens opfattelse, at markedsfgringen af det pa-
geldende lege-middel kan indebare behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da en pris, hvortil preparatet vil blive markedsfgrt i Danmark, endnu ikke
kendes, er det ikke muligt at vurdere, om forslaget vil f& gkonomiske kon-
sekvenser for amtskommunerne.

4. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet.

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

5. Hering.

Ansggninger Em 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 forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.






