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KOMITESAG

Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet
"REYATAZ — atazanavir sulfat”.

Medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vere formanden for for-
skriftskomiteén i hende senest den 23. februar 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for lazgemidlet "REYATAZ -
atazanavir sulfat”

. Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
heende senest den 23. februar 2004.

REYATAZ er et nyt lsegemiddel til behandling af voksne med HIV-1 infekti-
on. P& grund af relativ hurtig resistensudvikling bestar moderne behandling
af en kombination af flere leegemidier. Der er derfor konstant behov for ud-
vikling af nye ikke krydsresistente antivirale lsegemidler. Laegemidlet indta-
ges i form af kapsler.

Et stort problem ved den moderne effektive antivirale behandling af HIV-1
er en raekke ugunstige eendringer i fedt- og sukkerstofskiftet, som sandsyn-
ligvis pa lang sigt vil medfere oget risiko for hjertekarsygdom. REYATAZ
synes i korttidsforsag at have en mere gunstig virkning pa fedtstofskiftet
end andre sammenlignelige lsegemidler.

Antiviral kombinationsbehandling er en specialistopgave pa grund af risiko
for udvikling af resistens. Laegemidlet m& kun udleveres efter begreenset
recept. | Danmark kun til sygehuse.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidiers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyreisens opfattelse, at markedsferingen af det
pageeldende lzegemidde! kan indebaere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnetat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsfgringstilladelse for leegemidlet
"REYATAZ - atazanavir sulfat”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/ 1/03/267/001—007(EMEA/H/C/494)) til den ovenfor nevn-
te beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 23. Jjanuar 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Rédets forordning 2309/93 om fast-
leggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og vete-
rinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for legemiddel-
vurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemssta-
ternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for forskriftskomitéen i hande
senest den 23. februar 2004.

Efter forordning 2309/93.skal en ansggning om udstedelse af markedsfgringstilladelse
til legemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder samt til produktions- og
vaekstfremmende veterinere lzgemidler folge en central godkendelsesprocedure. Virk-
somhederne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure for andre )
innovative leegemidlers vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Europziske
Agentur for lzgemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP (Committee for
Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Committee for Veterinary Medicinal Pro-
ducts), hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse om an-
sggninger om henholdsvis humane leegemidler og veterinzre legemidler. P4 grundlag
af det relevante udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse
eller negtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter forvaltningsproceduren i Det Stiende Udvalg
for Humanmedicinske Legemidler. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, vedta-
ger Kommissionen forslaget. Opnis der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissi-
onen forslaget for Radet, der treffer afggrelse med kvalificeret flertal. Radet kan forka-
ste forslaget ved simpelt flertal.

Har Rédet ikke inden for en frist p4 3 méaneder truffet nogen afggrelse, vedtager Kom-
missionen forslaget.




2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebarer, at der af Kommissionen
kan udstedes en markedsfgringstilladelse til 1z gemidlet

REYATAZ (atazanavir sulfat), som giver adgang til at markedsfgre l&gemidlet i samt-
lige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af lgemidlet

REYATAZ er et nyt antiviralt lzegemiddel af klassen proteaseh&mmere, som skal an-
vendes til behandling af voksne med HIV-1 infektion i kombination med andre antivira-
le midler. Legemidlet indtages i form af kapsler. REYATAZ er undersggt i kombinati-
on med ritonavir og sammenlignet med kombinationen ritonavir + lopinavir i en gruppe
patienter, som tidligere havde modtaget anden antiviral behandling. De to behandlings-
regimer var ligevaerdige mht. virkning, mens REYATAZ synes at have en bedre sikker-
hedsprofil mht. pavirkning af kolesterol og triglycerider i plasma, som kan betyde ned-
sat risiko for udvikling af hjertekarlidelser pé lengere sigt.

Antiviral kombinationsbehandling af HIV-infektion er en specialistopgave pga. risiko
for resistensudvikling, som skal indebare behandlingsskift samt de mange legemiddel-
interaktioner, som fremgar af det detaljerede og dérligt oversatte danske produktresumé.
Bivirkningerne adskiller sig ikke vaesentligt fra, hvad der ses efter andre lignende antivi-
rale leegemidler, nér bortses fra gget forekomst af icterus (gulsot).

Legemidlet ma kun udleveres efter begrenset recept. I Danmark kun til sygehuse.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltnin g for en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

REYATAZ er et nyt lzgemiddel til behandling af HIV-1 infektion. Pga. relativ hurtig
resistensudvikling bestir moderne behandling af en kombination af flere legemidler.
Der er derfor konstant behov for udvikling af nye ikke krydsresistente antivirale lege-
midler. Et andet stort problem ved den moderne effektive antivirale behandling af HIV-
1 er en reekke ugunstige @ndringer i fedt- og sukkerstofskiftet, som sandsynligvis pa
lang sigt vil medfgre pget risiko for hjertekarsygdom. REYATAZ synes i korttidsfor-
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spg at have en mere gunstig virkning p4 fedtstofskiftet end andre sammenlignelige 1a-
gemidler.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pigeldende lzgemiddel fuldt ud lever op
til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er La gemiddel-
styrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pageldende legemiddel kan indebaere
behandlingsmeassige fordele, 0g i den sammenhang udggr forslaget en bedring af sund-
hedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som REYATAZ vil blive solgt til, og da man ikke
har overblik over, hvor stor en del af patienterne med HIV-1 infektion, der vil skulle
tilbydes behandling med REYATAZ, kan man ikke pracist udtale sig om forslagets
gkonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.
En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreve lovgivning, men indebarer
pligt for administrationen til at anerkende den pégeldende beslutning som bindende for
Danmark.

6. Hgring
Ansggninger om markedsforingstilladelser til 1 gemidler forelegger Lz gemiddelstyrel-
sen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med ledsagende
dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemmeligheder af sen-
sitiv karakter.

7. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudval 8.




