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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markeds-feringstilladelse for legemidlet ” Levemir
— insulin determir”.

Forslaget behandles i skriftlige procedure, og Kommissionen har oplyst, at

medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for for-
skriftskomitéen 1 haende senest den 15. maj 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
faringstilladelse for lzgemidlet "Levemir — insulin
detemir”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundn‘otat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 15. maj 2004.

Levemir skal anvendes til behandling af diabetes mellitus.

Levemir indeholder insulin detemir, som er et nyt laengerevirkende insulin-
analog, der anvendes som basal insulin i kombination med maltidsrelateret
korttids- eller hurtigvirkende insulin. Levemir er fremstillet ved genteknologi.

Insulinanalogernes virkning svarer til virkningen af naturlig biologisk insulin
med hensyn til regulering af kulhydratstofskiftet. Forskellene mellem natur-
lig insulin og analogerne bestar blandt andet i leengere tid til virkningens
indtreeden og virkningsvarigheden.

Levemir har saledes en langsomt indseettende virkning med maksimal virk-
ning ca. 6-8 timer efter injektion. Varigheden af virkningen er op til 24 timer
efter injektion, hvilket giver mulighed for at dosere en eller to gange i deg-
net.

Levemirs plads i behandlingen ma antages at blive i de tilfelde hvor der i
dag behandles med protamin insulin i 1-2 degndoser i kombination med
maltidsrelateret korttids- eller hurtigvirkende insulin, og hvor man gnsker at
udnytte Levemirs jeevnere virkningsprofil.

Levemir har principielt de samme bivirkninger som andre insuliner, hvor
hypoglykeemi (for lavt blodsukker) er den vigtigste og farligste.
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Indtil videre er effekt og sikkerhed af leegemidlet ikke undersagt hos barn
og unge.

Levemir ma kun udleveres efter recept.

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

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
laegemidlet ”Levemir — insulin detemir”.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/278/001-009 (EMEA/H/C/528)) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt tii medlemsstaterne den 15. april
2004.

Forslaget har som retsgrundiag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinsermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et europaeisk agentur for laegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for
forskriftskomitéen i haende senest den 15. maj 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af
markedsfgringstilladelse til lzegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske
metoder samt til produktions- og veekstfremmende veterinzere laegemidler
fglge 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
Europaeiske Agentur for laegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP
(Committee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland
har udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om
henholdsvis humane lzegemidier og veterinaere leegemidler. Pa grundlag af
det relevante udvalgs udtalelse treeffer Kommissionen beslutning om
godkendelse eller neegtelse af godkendelse af udstedelse af en
markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning traeffes efter forskriftsproceduren i Det Staende
Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler. Hvis der er kvalificeret flertal for
forslaget, vedtager Kommissionen forslaget.

Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen forslaget for
Radet, samt underretter Europa-Parlamentet. Safremt Europa-Parlamentet
finder, at forslaget indebeerer en overskridelse af Kommissionens
gennemfgrelsesbefgjelser, underretter det Radet om sin holdning. Radet
treeffer afgerelse med kvalificeret flertal inden for en frist pa 3 maneder.

Safremt Radet inden for fristen pa de 3 maneder med kvalificeret flertal har
tilkendegivet at vaere imod forslaget, forelaegges det igen for
Kommissionen. Efter ny behandling i Kommissionen forelsegger

denne herefter forslaget for Radet i samme eller i zendret udformning.
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Har Radet ikke inden for fristen pa de 3 maneder hverken vedtaget

forsiaget eller tilkendegivet at veere imod forslaget, vedtager Kommissionen
forslaget.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til lsegemidlet

"l evemir — insulin detemir”, som giver adgang til at markedsfere lsegemidlet
i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af laegemidiet
Levemir skal anvendes til behandling af diabetes mellitus.

Levemir indeholder insulin detemir, som er et nyt leengerevirkende
insulinanalog, der anvendes som basal insulin, i kombination med
maltidsrelateret korttids- eller hurtigvirkende insulin. Levemir er fremstillet
ved genteknologi.

Insulinanalogernes virkning svarer til virkningen af naturlig biologisk insulin
med hensyn til binding til insulinreceptorerne og dermed regulering af
kulhydratstofskiftet. Forskellene mellem naturlig insulin og analogerne
bestar dels i bindingsgraden til andre celluleere receptorer, dels i aendret tid
il virkningens indtraeden og virkningsvarigheden.

Den lzengerevirkende aktion af insulin detemir er baseret pa fjernelsen af
en aminosyre i det humane insulinmolekyle og tilfajelsen af en
fedtsyresidekaede.

Levemir har en langsomt indsaettende virkning med maksimal virkning ca.
6-8 timer efter injektion. Varigheden af virkningen er op til 24 timer efter
injektion, hvilket giver mulighed for at dosere en eller to gange i degnet.

Levemirs plads i behandlingen mé& antages at blive i de tilfselde hvor der i
dag behandles med protamin insulin i 1-2 degndoser i kombination med
maltidsrelateret korttids- eller hurtigvirkende insulin, ogshvor man gnsker at
udnytte Levemirs jeevnere virkningsprofil.

Levemir har principielt de samme bivirkninger som andre insuliner, hvor
hypoglykeemi (for lavt blodsukker) er den vigtigste og farligste.

Indtil videre er effekt og sikkerhed af leegemidlet ikke undersagt hos bgrn
og unge.

Levemir ma kun udleveres efter recept.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemfarelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt. \



4. Udtalelser

Europapariamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Levemir er et nyt leengerevirkende insulinanalog p& markedet. Pa
nuvaerende tidspunkt er det vanskeligt at vurdere leegemidlets betydning i
behandlingen af patienter med insulinkreevende sukkersyge.

Malgruppen ma antages at blive beskeden, idet Levemir i sig selv ikke
frembyder sterre fordele frem for konventionelle insuliner med hensyn til
blodsukkerkontrol. Man kan forestille sig, at enkelte patienter med darligt
reguleret diabetes kan have fordel af den over degnet mere jeevne
blodsukkerkontrol, der kan opnas med Levemir. | den sammenhaeng er
Levemir et mindre fremskridt i behandlingen og dermed en forbedring af
sundhedsbeskyttelsesniveauet.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pageeldende leegemiddel kan indebaere behandlingsmzessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Levemir vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne med diabetes
mellitus, der vil skulle tilbydes behandling med Levemir, kan man ikke
praecist udtale sig om forslagets gkonomiske 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 pagaeldende
beslutning som bindende for Danmark.

6. Hering ‘ ‘ =

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til lzegemidler foreleegger Leege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



