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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Sundhedsministe-
riets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning om udste-

delse af markedsferingstilladelse for legemidler "PROTOPY-tacrolimus”.




Sundhedsministeriet
4.kt.j.nr. 2002-408/05-304

SUM nr. 0290

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforings-
tilladelse for legemidlet "PROTOPY- tacrolimus"

Ovennavnte forslag er beskrevet 1 vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 23. februar 2002. .

PROTOPY er en ny salve med stoffet tacrolimus. Lagemidlet er
fremstillet til bgrn og voksne med moderat til sver astmaeksem, hvor
gangs behandling ikke har virket.

Selv om salven kun optages i ringe grad gennem huden, indeholder
produktinformationen en rakke advarsler og sikkerhedsforanstaltnin-
ger, fordi tacrolimus har en hemmende virkning pa immunsystemet.
(Stoffet tacrolimus anvendes i forbindelse med organtransplantation).
Bivirkninger er fgrst og fremmest lokal irritation, nér salven smgres
pa hud med eksem.

PROTOPY ma kun udleveres efter begraenset recept. Behandling af
moderat til svaert astmaeksem er en specialistopgave.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende legemid-
del fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sik-
kerhed og kvalitet. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at mar-
kedsfgringen af det pagzldende legemiddel kan indebare behand-
lingsmassige fordele.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
leegemidlet “PROTOPY - tacrolimus”.

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/02/202/001-004) til den ovenfor nzvnte beslutning
er fremsendt til medlemsstaterne den 23. januar 2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk.. 2, i Rédets forordning 2309/93 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human-
og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk agentur for
legemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes  stillingtagen til forslaget skal vare formanden for
forskriftskomitéen i hande senest den 23. februar 2002.

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

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

Kommissionens beslutning treffes efter komitéprocedure (ITIb-procedure). Efter
denne procedure forelegges Kommissionens forslag til  beslutning
forskriftskomitéen, der treffer afggrelse med kvalificeret flertal.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krave lovgivning, men
indebarer pligt for administrationen til at anerkende den pagaldende beslutning

som bindende for Danmark.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
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2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebarer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til legemidlet
PROTOPY tacrolimus, som giver adgang til at markedsfgre lagemidlet i samtlige
15 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

PROTOPY er en ny salveformulering af det immunosuppressive stof tacrolimus,
som ellers anvendes i forbindelse med organtransplantation. PROTOPY salve skal
anvendes til bgrn og voksne med moderat til svaer atopisk dermatit (astmaeksem),
hvor gengs behandling ikke har veeret virksom. PROTOPY pasmgres huden 1-2
gange dagligt. Selv om lagemidlet kun i ringe grad optages gennem huden
indeholder produktinformationen en rxkke advarsler og sikkerheds-
foranstaltninger pd grund af tacrolimus kendte hammende virkning pa
immunsystemet. Bivirkningerne kan stort set alle forklares ved salvens
lokalirriterende effekt, ndr den padsmeres eksematgse hudflader.

il

PROTOPY m4 kun udleveres efter begranset recept. Behandling af moderat til
svaert astmaeksem er en specialistopgave.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark. :

Atopisk dermatit (astmaeksem) er en kronisk og i visse tilfzlde livslang
hudlidelse, som begynder allerede i spadbarnsalderen med et sterkt klgende
eksem sarligt i ansigt, albuebgjninger og knaehaser, men stgrre hududbredning ses

ikke sjzldent. Sarligt mindre bgrn har betydelige gener pa grund af klge og
sekundare sirinfektioner. Behandlingen retter sig mod de lokale gener. Salver,
cremer og oliebade anvendes til den typiske tgrre atopikerhud. Eksemet behandles

med binyrebarkhormon i salve- eller cremeform. Infektioner behandles med
antibiotika og antivirale midler. ‘

PROTOPY er et alternativ til binyrebarkhormoner, som heller ikke er uden
bivirkninger, i de tilfeelde hvor hormonbehandling svigter.

I den sammenhzng er sundhedsbeskyttelsen forbedret.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pdgzldende legemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pigzldende lage-
middel kan indebzre behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da en pris, hvortil praparatet vil blive markedsfgrt i Danmark, endnu ikke kendes,

er det ikke muligt at vurdere, om forslaget vil f& gkonomiske konsekvenser for
amtskommunerne.
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Det skal her nevnes, at andre antihistaminika ikke har tilskud fra den offentlige
sygesikring.
4. Naerheds- og proportionalitetsprincippet.

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

5. Haring.
Ansggninger om  markedsfgringstilladelser  til  legemidler foreligger
Lagemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse

¢ 3 sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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