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Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet

Cholestagel - colesevelam hydrochlorid.

Medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for for-

skriftskomitéen 1 hende senest den 29. februar 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om - forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse for laegemidlet Cholestagel -
colesevelam hydrochlorid.

Ovennasvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
mediemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 29. februar 2004.

Cholestagel er et lsegemiddel til behandling af patienter med primeer forhg-
jelse af LDL-kolesterol (dvs. hvor kolesterolforhgjelsen ikke skyldes andre
sygdomme eller lzegemiddelbehandling). Leegemidlet skal normalt anven-
des sammen med et statin (et lipidseenkende Isegemiddel), men det kan
ogsé anvendes alene, hvis behandling med statiner anses for uhensigts-
maessigt, eller de ikke tales godit.

Der findes allerede tilsvarende lzegemidler pa markedet, som saedvanligvis
ikke tales specielt godt af patienterne. Med markedsfaringen af Cholestagel
vil der veere flere muligheder for behandling af forhgjet kolesterol i blodet.

Forhgjet kolesterol er en risikofaktor for koronar hjertesygdom. Et statin er
sadvanlig behandling, hvis diset og andre ikke medikamentelle foranstalt-
ninger sa som motion og veegtreduktion ikke er tilstreekkelige.

Bivirkninger til laegemidlet er isser mavegener, forstoppelse, luftafgang fra
tarmen. Leegemidlet ma ikke anvendes ved tarm- eller galdevejsobstrukti-
on. Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lzegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfatteise, at markedsforingen af det
pageeldende leegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfg-
ringstilladelse  for laegemidiet Cholestagel -
colesevelam hydrochiorid.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/03/268/001-003 (EMEA/H/C/512)) til
den ovenfor naevnte beslutning er fremsendt tii medlemsstaterne den
29.januar 2004. ~

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse
0g overvagning af human- 0g veterineermedicinske leegemidler og
om.oprettelse af et europaeisk agentur for laegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere forman-
den for forskriftskomitéen i haende senest den 29. februar 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af mar-
kedsfaringstilladelse til leegemidler, der fremstilles efter bioteknologi-
ske metoder samt til produktions- og vaekstfremmende veterinere
lzegemidier falge en central godkendelsesprocedure. Virksomheder-
ne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure
for andre innovative leegemidlers vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes
til Det Europaeiske Agentur for Iaegemiddelvurdering. Agenturets 2
ekspertudvalg CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products)
0og CVMP (Committee for Veterinary Medicinal Products), hvortil
hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse om
ansggninger om henholdsvis humane leegemidler og veterineere la-
gemidler. P& grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treffer
Kommissionen beslutning om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse.

Kommissionens beslutning traeffes efter forvaltningsproceduren i Det
Staende Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler. Hvis der er kvali-
ficeret flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas
der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen forslaget for




Radet, der treeffer afgarelse med kvalificeret flertal. Radet kan forka-
ste forslaget ved simpelt flertal.

Har Radet ikke inden for en frist pa 3 maneder truffet nogen afgarel-
se, vedtager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der
af Kommissionen kan udstedes en markedsfaringstilladelse tif leege-
midlet Cholestagel, som giver adgang til at markedsfare laegemidlet i
samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af lzegemidlet

Cholestagel indeholder colesevelam, et stof som ikke optages fra
mavetarmkanalen og som binder galdesyrerne i tarmen.

Der findes allerede lignende praeparater pa markedet.

Leegemidlet skal anvendes sammen med et statin (statiner er en
gruppe af lipidsaenkende lazgemidler) som supplerende behandling til
dieet i patienter med primaer forhgjelse af LDL-kolesterol (dvs. hvor
kolesterolforhaijelsen ikke skyldes andre sygdomme eller leegemid-
delbehandling), som ikke kan kontrolleres med statin alene. Leege-
midlet kan ogsa anvendes som monoterapi i patienter med primaer
forhajelse af kolesterol hvis statiner anses for uhensigtsmeaessigt eller
hvis de ikke tales godt.

Forhgjet kolesterol er en risikofaktor for koronar hjertesygdom. Et
statin er saedvanlig behandling hvis diset 0g andre ikke medikamen-
telle foranstaltninger s som motion 0g veegtreduktion ikke er ftil-
streekkelige. '

Kolesterol er udgangsstof for galdesyrer. Under normal fordojelse
afsondres galdesyrerne til tarmen. Colesevelam binder galdesyrerne
i tarmen, hvorefter de bliver udskilt. Galdesyrernes genoptagelse fra
tarmen, som det normalt sker, hsemmes derved. Uden denne recirku-
lation skal leveren fremstille yderligere galdesyrer med kolesterol
som udgangsstof. Kolesterolniveauet i blodet saenkes derved.
Terapimal skel fastsaettes i henhold til geeldende retningslinier.
Bivirkninger til leegemidlet er iszer mavegener, forstoppelse, luftaf-
gang fra tarmen.

Leegemidlet ma ikke anvendes ved tarm- eller galdevejsobstruktion.

Leegemidlet ma kun udleveres efter recept.




3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til neerheds- ei-
ler proportionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesfor-
anstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Da man endnu ikke kender den pris, som Cholestagel vil blive solgt
til, og da man ikke har overbliik over, hvor stor en del af patienter med
primaer hyperkolesteroleemi, der vil skulle tilbydes behandling med
Cholestagel, kan man ikke preecist udtale sig om forslagets gkono-
miske konsekvenser for amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve lovgivning,
men indebaerer pligt for administrationen til at anerkende den pageel-
dende beslutning som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til lszgemidler foreleegger
Leegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisatio-
ner, da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale inde-
holder oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




