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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indentigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "Onsenal —
Celecoxib”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 9. oktober 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag il
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse for laegemidlet "Onsenal — Celecoxib”.

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 9/10/2003.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til laegemidlet til
Onsenal - Celecoxib, som giver adgang til at markedsfore laegemidiet i
samtlige 15 medlemslande.

Onsenal er beregnet til behandling af patienter med en sjeelden arvelig
sygdom kaldet familiszer adenomatgas polypose (FAP). Denne sygdom med-
forer, at der allerede i barndommen/ungdommen udvikles knuder (polyp-
per) i mave-tarmkanalen. Polypperne optreeder i stort tal og giver en bety-
delig oget risiko for udvikling af kreeft i tarmen. Saedvanlig behandling invol-
verer derfor forebyggende fierneise af tyktarmen og eventuelt ogsa ende-
tarmen tidligt i voksenalderen.

Det aktive indholdsstof i Onsenal, celecoxib, er et velkendt stof, der allere-
de under andet handelsnavn er godkendt til symptomlindring ved slidgigt og
leddegigt. Celecoxib heemmer et enzym, der bl.a. antages at veere af be-
tydning for udviklingen af polypper i tarmen. Kliniske forsgg har vist at On-
senal medforer en vis reduktion af antallet af polypper i tarmen. Om end
det ikke er vist, antages det, at denne reduktion af polyptallet vil medfare
en nedsat risiko for udvikling af kraeft i den del af tarmen, der lades intakt.
Behandling med Onsenal skal ledsages af seedvanlig kirurgisk behandling
0g overvagning.

Onsenal kan i sjeeldne tilfeelde fore til mavesar, eventuelt med bledning.
Onsenal ma kun udleveres efter recept.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til liegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er styrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageelden-
de lzegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i den sam-
menh=ng udger markedsforingen af det pageeldende lsegemiddel en for-
bedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse for leegemidlet "Onsenal — Celecoxib’.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/03/259/001-006 (EMEA/H/C/466) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den

09/09/2003.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske lzegemidier og om opret-
telse af et europaeisk agentur for lzegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 09/10/2003.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse til laegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og veekstfremmende veterinzere laegemidler folge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative leegemidlers
vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europzeiske Agentur for laeegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpe-
get 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansegninger om henholdsvis hu-
mane leegemidler og veterinaere lsegemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse traeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
naegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse.

Kommissionens beslutning traeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet, der traeffer
afgerelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.



Har Radet ikke inden for en frist p4 3 maneder truffet nogen afgerelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formél og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsforingstilladelse til laegemidlet til
Onsenal - Celecoxib, som giver adgang til at markedsfere lzegemidiet i
samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet:

Onsenal er beregnet til behandling af patienter med en sjeelden arvelig
sygdom kaldet familiser adenomates polypose (FAP). Denne sygdom med-
farer, at der allerede i barndommen/ungdommen udvikles knuder (polyp-
per) i mave-tarmkanalen, iszer i tyktarmen, men ogsa i tolvfingertarmen.
Polypperne optraeder i stort tal og giver en betydelig @get risiko for udvikling
af kreeft i tarmen. Saedvanlig behandling involverer derfor forebyggende
fiernelse af tyktarmen og eventuelt ogsa endetarmen tidligt i voksenalde-
ren.

Det aktive indholdsstof i Onsenal, celecoxib, er en velkendt substans, der
allerede under andet handelsnavn er godkendt til symptomlindring ved slid-
gigt og leddegigt. Celecoxib haeammer et enzym (der ud over at vaere af
betydning for udvikling af smerte og haevelse ved de anfarte ledsygdomme)
ogsa antages at veere af betydning for udviklingen af polypper i tarmen.
Kliniske forsgg har vist at Onsenal medferer en vis reduktion af antallet af
polypper i tarmen. Om end det ikke er vist, antages det, at denne reduktion
af polyptallet vil medfore en nedsat risiko for udvikling af kreeft i den del af
tarmen, der lades intakt. Behandling med Onsenal skal ledsages af
saedvanlig kirurgisk behandling og overvagning.

Onsenal kan i sjeeldne tilfeelde fore til mavesar, eventuelt med bledning.

Onsenal ma kun udleveres efter recept.
3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

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

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

FAP er en meget sjeelden arvelig sygdom. Der er saledes kun 238 patienter
i Danmark, der lider af denne sygdom. Alle disse patienter er registreret i
en landsdaekkende database, og deres daglige behandling er standardise-

ret og centraliseret p4 4 mave-tarmkirurgisk specialafdelinger med lands-
delsfunktion i denne sygdom. Selv om det ikke er bevist, formodes det at



-

behandling med Onsenal i tillaeg til seedvanlig kirurgisk behandling og over-
vagning kan reducere risikoen for krzeft i den del af tarmen, som ikke fjer-
nes, og muligvis medvirke til en forsinkelse af omfattende kirurgiske ind-

greb.

Langtidseffekten af Onsenal ved behandling af FAP er saledes ikke de-
monstreret. | lyset af at det aktive indholdsstof i Onsenal er velkendt og
godkendt til anden behandling, samt det faktum at behandling af FAP som
ovenfor anfart er standardiseret og begrzenset til fa centre med erfaring i
behandling af denne sygdom, findes det acceptabelt, at denne behand-
lingsmulighed gores tilgaengelig for danske FAP patienter.

Det er saledes Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laege-
middel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikker-
hed og kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfarin-
gen af det pagaeldende laegemiddel kan indebsere behandlingsmeessige
fordele.

I den sammenhzeng udgoer forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Onsenal vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienter med FAP, der vil
skulle tilbydes behandling med Onsenal, kan man ikke praecist udtale sig
om forslagets gkonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebaerer pligt for administrationen til at anerkende den pagaeldende be-
slutning som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til laagemidler forelsegger Lze-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da dis-
se sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.





