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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Eutopaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "Litak —
Cladribine”.

Forslaget behandles i skriftlige procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for Forskriftskomitéen i
hznde senest den 2. april 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for lzegemidlet ”Litak — Cladribine”

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 2. april 2004.

LITAK er en ny farmaceutisk formulering af lsegemiddelstoffet cladribin,
som allerede findes markedsfart med en anden indehaver af markedsfo-
ringstilladelsen. LITAK skal indgives som subkutan injektion i modsaetning
til det oprindeligt godkendte middel, som skulle gives intravengst. Da
cladribin normalt indgives dagligt i 5-7 dage hver 4.uge til patienter med
sjeeldne blod- og lymfeknudesygdomme, iseer harcelle leukaemi, er fordelen
ved LITAK farst og fremmest, at patienterne ikke behgver opholde sig i
sygehussambulatorier 5-7 dage hver maned, men kan modtage behandlin-
gen hjemme.

Der er ikke iagttaget nye ukendte bivirkninger under afprgvningen af LITAK.

Leegemidlet ma kun udleveres efter begreenset recept. | Danmark kun til
sygehuse.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende lzegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfgringstil-
ladelse for laegemidlet * Litak - Cladribin”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/275/001-002 (EMEA/H/C/504)) til den
ovenfor nevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 2. marts
2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastlzggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og over-
végning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af
et europisk 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 hende senest den 2. april 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfa-
ringstilladelse til legemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og vakstfremmende veterinere legemidler falge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om
anvendelse af den centrale procedure for andre innovative l&gemidlers ved-
kommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europziske Agentur for legemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Com-
mittee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har
udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis
humane l&gemidler og veterinzre legemidler. P4 grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
nzgtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnés der ikke kvali-
ficeret flertal, forelegger Kommissionen forslaget for Rédet, der treffer



afggrelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.

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

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebazrer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til legemidlet
LITAK (cladribin), som giver adgang til at markedsfgre leegemidlet i samt-
lige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af laegemidlet

LITAK er en ny farmaceutisk formulering af legemiddelstoffet cladribin,
som allerede findes markedsfgrt med en anden indehaver af markedsfgrings-
tilladelsen. LITAK skal indgives som subkutan injektion i modsatning til
det oprindeligt godkendte middel, som skulle gives intravengst. Da cladribin
normalt indgives dagligt i 5-7 dage hver 4.uge til patienter med sjeldne
blod- og lymfeknudesygdomme, iszr harcelle leukemi, er fordelen ved LI-
TAK fgrst og fremmest, at patienterne ikke behgver opholde sig i sygehus-
sambulatorier 5-7 dage hver maned, men kan modtage behandlingen hjem-
me.

Der er ikke iagttaget nye ukendte bivirkninger under afprgvningen af LI-
TAK.

Lzgemidlet ma kun udleveres efter begrenset recept. I Danmark kun til
sygehuse.
3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

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



4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

LITAK (cladribin) er kun godkendt til behandling af patienter med hércelle
leuk®mi, om end lagemidlet sandsynligvis ogsa vil blive anvendt til be-
slegtede sygdomme. Harcelle leukemi er en meget sjelden blodsygdom,
idet der arligt diagnosticeres 10-15 nye tilfelde i Danmark. Cladribin kan
helbrede sygdommen eller bevirke meget langvarige remissioner hos 70-
75% af patienterne og var siledes et gennembrud, da legemidlet blev taget i
anvendelse ca. 1990.

Godkendelsen af LITAK er fgrst og fremmest et fremskridt ved at l&gemid-
let kan administreres subkutant sammenlignet med det oprindeligt godkend-
te l&gemiddel, som skulle gives som intravengs infusion. LITAK er derfor
mere bekvemt for patienterne og vil ogsé bevirke ferre ambulatoriedage og
mindre personaleforbrug.

Det er Laegerrﬁddelstyrelsens vurdering, at det pageldende legemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til l&gemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pé-
geldende l&gemiddel kan indebare behandlingsmassige fordele, og i den
sammenhang udggr forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som LITAK vil blive solgt til, kan man
. ikke pracist udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for amts-
kommunerne. Man ma dog forvente, at forslaget kan bevirke besparelser i
form af feerre ambulatoriedage og mindre anvendelse af sygehuspersonale.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

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

6. Hgring

Anspgninger om markedsfgringstilladelser til legemidler foreleegger Lee-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse



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

7. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



