UDENRIGSMINISTERIET

Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg

og deres stedfortredere

Bilag Journalnummer Kontor

1 400.C2-0 EUK
KOMITESAG

Asiatisk Plads 2
DK-1448 Kebenhavn K
Tel. +45 33 92 00 00
Fax +45 32 54 05 33
E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DK
Telegr. adr. Etrangeres
Girokonto 300-1806

7. april 2004

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet ” Velcade -

Bortezomib”.

Forslaget behandles i skriftlige procedure, og Kommussionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forsknftskomitéen 1

hende senest den 16. april 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laagemidlet "Velcade —
Bortezomib”

Ovennaevnte 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 16. april 2004,

Velcade er et nyt laegemiddel, som skal anvendes til behandling af patien-
ter med kraeftsygdommen myelomatose, som har veeret i behandling med
mindst 2 andre behandlingsregimer, men hvor sygdommen pé trods af be-
handlingen alligevel progredierer. Velcade tilhgrer en helt ny lsegemiddel-
klasse, en sakaldt proteasomhammer. Heemning af proteasomet forhindrer
omsaetningen af visse vigtige proteiner i kreeftceller, hvilket resulterer i cel-
leded. Leegemidlet skal indgives intravengst.

Bivirkningerne adskiller sig ikke kvalitativt fra anden kemoterapi. Kvalme,
opkastninger og diarre, nedsat produktion af blodplader, rede og hvide
blodlegemer ses hyppigt. En seerlig bivirkning er lzegemidiets nervebeska-
digende effekt, der viser sig ved en stikkende braendende fornemmelser i
haender og fedder, som i sveere tilfeelde kan udvikle sig til smerter. Endelig
kan Velcade bevirke fald i blodtrykket og forveerring af bestaende hjerte-
sygdom.

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

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pageeldende laegemiddel kan indebasere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udgear forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan p& denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstil-
ladelse for lzegemidlet ""Velcade - bortezomib”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/274/001 (EMEA/H/C/539)) til den oven-
for nevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 16. marts 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og over-
vagning af human- og veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af
et europzisk agentur for laegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veare formanden for for-
skriftskomitéen i hande senest den 16. april 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfe-
ringstilladelse til legemidler, der fremstilles efier bioteknologiske metoder
samt til produktions- og veekstfremmende veterinere legemidler folge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om
anvendelse af den centrale procedure for andre innovative legemidlers 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 ansegninger om henholdsvis
humane legemidler og veterinere legemidler. P4 grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
nzgtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, forelegger Kommissionen forslaget for Rédet, der traeffer
afgorelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.



Har Réadet ikke inden for en frist p&d 3 maneder truffet nogen afgerelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til laegemidlet
VELCADE (bortezomib), som giver adgang til at markedsfore legemidlet i
samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

VELCADE er et nyt legemiddel, som skal anvendes til behandling af pati-
enter med kreftsygdommen myelomatose, som har varet 1 behandling med
mindst 2 andre behandlingsregimer, men hvor sygdommen pa trods af be-
handlingen alligevel progredierer. VELCADE tilhorer en helt ny leegemid-
delklasse, en sdkaldt proteasomhammer. Hemning af proteasomet forhin-
drer omsatningen af visse vigtige proteiner 1 kraftceller, hvilket resulterer i
celleded.

Legemidlet skal indgives intravenest.

Bivirkningere adskiller sig ikke kvalitativt fra anden kemoterapi. Kvalme,
opkastninger og diarre, nedsat produktion af blodplader, rede og hvide blod-
legemer ses hyppigt. En serlig bivirkning er legemidlets nervebeskadigen-
de effekt, der viser sig ved en stikkende brendende fornemmelser 1 hander
og fadder, som i sveere tilfeelde kan udvikle sig til smerter.

Endelig kan VELCADE bevirke fald i blodtrykket og forverring af besta-
ende hjertesygdom.

Det skal nevnes, at sikkerhedsdatabasen er af beskeden storrelse, idet kun
256 patienter har modtaget VELCADE som led i kliniske forseg.

Lagemidlet mé kun udleveres efter begranset recept. I Danmark kun til
sygehuse.

3. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet

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

4, Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.



5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Myelomatose er en relativt sjelden kreftsygdom i knoglemarven, som
rammer ca. 200 danskere arligt. De fleste patienter er aldre, idet medianal-
deren pa diagnosetidspunktet er ca. 65 ar. Sygdommen er uhelbredelig og
dermed dedelig 1 labet af fa ar, om end mere intensiv kemoterapi med tilfor-
sel af autologe blodstamceller har forbedret prognosen betydeligt for patien-
ter, som kan tolerere en sddan behandling. Myelomatose er en pinefuld
sygdom, fordi tumorcellerne bevirker nedbrydning af knoglerne i det centra-
le skelet. Knoglesmerter er et dominerende symptom hos mange patienter.
Der er sdledes behov for nye effektive legemidler til behandling af patienter
med myelomatose.

P4 nuverende tidspunkt er det ikke muligt at vurdere, om VELCADE vil
forbedre prognosen ved myelomatose. Legemidlet er afprovet til patienter,
hvor kendt standardbehandling forst har veret forsegt og har svigtet. Under
disse dystre omstandigheder, er et objektivt klinisk respons hos 35% af de
behandlede patienter og en medianoverlevelse pd 17,5 maneder for alle pati-
enter et opmuntrende resultat. Man ma dog gere sig klart, at undersggelsen
ikke indeholder en kontrolgruppe og virkningen kan veere mindre overbevi-
sende, nar legemidlet udbredes til sterre patientgrupper.

~ Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pdgeldende legemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pa-
geldende legemiddel kan indebare behandlingsmassige fordele, og i den
sammenha&ng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som VELCADE vil blive solgt til, og
da man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne med myelo-
- matose, der vil skulle tilbydes behandling med VELCADE, kan man ikke
precist udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for amtskommu-
nerne. Det er dog sandsynligt, at prisen for en behandlingskur til en patient
vil blive 1 sterrelsesorden kr. 150.000-250.000. Dette sken er baseret p4,
hvad andre nyere l&gemidler mod kreftsygdomme er blevet prisfastsat til.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.
En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men

indebarer pligt for administrationen til at anerkende den pageldende be-
slutning som bindende for Danmark.



6. Horing

Ansegninger om markedsforingstilladelser til legemidler forelegger Le-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



