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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat vedrerende forslag til kommis-

sionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet
*Erbitux - Cetuximab”.

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

medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
heende senest den 18. juni 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for la2gemidlet ”Erbitux - Cetuximab”

. Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 18. juni 2004.

Cetuximab er et nyt monoklonalt antistof som er rettet mod den epidermale
vaekstfaktorreceptor (EGFR), som spiller en rolle for vaekstkontrol af bade
normale celler og cancerceller. Cetuximab skal anvendes i kombination
med irinotecan til patienter med kreeft i ende- eller tyktarm med metastaser,
hvor tumorcellerne udtrykker EGFR. Leegemidlet gives ugentligt som intra-
vengs infusion, og vil kun skulle anvendes pa specialiserede onkologiske
centre med adgang til laboratorier, der kan pavise EGFR.

De vigtigste bivirkninger er overfglsomhedsreaktioner i form af feber og
kulderystelser, udsleet og &ndengd. | sjeeldne tilfeelde kan disse bivirkninger
veere livstruende med blodtryksfald og sveert pavirket andedraetsfunktion.

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

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pageeldende lzegemiddel kan indebzere 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
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilla-
delse for l2gemidlet "Erbitux - cetuximab".

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/281/001 (EMEA/H/C/558)) til den ovenfor
neevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 18. maj 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinsermedicinske lsegemidler og om
oprettelse af et europeeisk laegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for
forskriftskomitéen i haende senest den 18. juni 2004.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges
ved ansggninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til leegemidler
udviklet pa grundlag af en reekke bioteknologiske fremgangsmader.
Proceduren skal desuden anvendes ved godkendelse af humane
lzegemidler med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har vaeret
godkendt i et lzzgemiddel inden for EU), nér de pagaeldende lzegemidler er
fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft, visse
nervelidelser, sukkersyge og sjaldne sygdomme samt ved godkendelse af
veteringere laegemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den
centrale procedure for andre lsegemidler med et nyt aktivt stof, lzegemidier,
som er behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt
lzegemidler, hvor en ftilladelse pa feelleskabsplan kan veere til gavn for
patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Laegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om
ansggningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
ansggninger om godkendelse af laegemidler til mennesker afgives udtalelse
af CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget
for Humanmedicinske Laegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1
medlem til dette udvalg.

Kommissionen treeffer afgerelse om godkendelse eller naegtelse af
godkendelse af udstedelse af markedsferingstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Staende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler.
Kommissionen vedtager de foreslaede foranstaltninger, der straks finder
anvendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, forelaegger
Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald
udseette anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned.
Radet kan med kvalificeret flertal treeffe en anden afgerelse inden for 1
maned. Har Radet ikke inden for 1 maned truffet en anden afgerelse,
gennemfarer Kommissionen sin beslutning.



2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfaringstilladelse til lsegemidlet
"Erbitux — cetuximab”, som giver adgang til at markedsfere lsegemidlet i
samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af lsegemidlet

Cetuximab er et nyt monokionalt antistof som er rettet mod den epidermale
veekstfaktorreceptor (EGFR), som spiller en rolle for vaekstkontrol af bade
normale celler og cancerceller. Cetuximab skal anvendes i kombination
med irinotecan til patienter med kreeft i ende- eller tyktarm med metastaser,
hvor tumorcellerne udtrykker EGFR. Laegemidlet gives ugentligt som
intravengs infusion, og vil kun skulle anvendes pa specialiserede
onkologiske centre med adgang til laboratorier, der kan pavise EGFR.

De vigtigste bivirkninger er overfglsomhedsreaktioner i form af feber og
kulderystelser, udsleet og &ndengd. | sjeeldne tilfelde kan disse bivirkninger
veere livstruende med blodtryksfald og sveert pavirket andedraetsfunktion.

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

3. N=rheds- og proportionalitetsprincippet

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

4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark
Kreeft i ende- og tyktarmen er en af de 3 hyppigste kreeftsygdomme i
Danmark, hvor ca. 4000 personer arligt far stillet diagnosen.

Behandlingen bestar af en kirurgisk fiernelse af tumor, men ca. 30% af
patienterne har allerede metastaser pa diagnosetidspunktet og kan dermed
ikke helbredes med kirurgi. Selvom det kirurgiske indgreb er vurderet til at
veere kurativt er 5 ars overlevelsen kun omkring 50%, som udtryk for at
patienterne senere udvikler metastaser. Der er derfor et stort behov for at
udvikle ny effektiv medicinsk behandling. Kemoterapi af metastatisk
tyktarmskraeft har givet temmelig nedslaende resultater, idet overlevelsen
kun er 7-10 méaneder. Med den mest effektive kemoterapi er overlevelsen i
de senere ar steget til 15-20 méaneder. Efter et tilbagefald er behandlings-
resultaterne dog fortsat ringe.

Cetuximab skal anvendes nar anden kemoterapi har svigtet, og bevirker
under disse omsteendigheder et starre tumorsvind men ikke forlaenget
overlevelse sammenlignet med kemoterapi alene. Der er saledes tale om et
mindre terapeutisk fremskridt.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og



kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende laegemiddel kan indebzere behandlingsmzessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Cetuximab vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienter med krzeft i ende-
eller tyktarm, der vil skulle tilbydes behandling med leegemidlet, kan man
ikke preecist udtale sig om forslagets ekonomiske konsekvenser for
amtskommunerne. Nar man sammenligner med tilsvarende produkter ma
det antages, at prisen for én patients behandlingsforigb vil veere ca.
100.000 kr.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebeerer pligt for administrationen til at anerkende den pageeldende
beslutning som bindende for Danmark.

6. Hering

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til leegemidier forelsegger
Leegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da
disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder
oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



