UDENRIGSMINISTERIET

) . Asiarisk Plads 2
Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg DK-1448 Kabenhavn K
og deres stedfortredere Tel. +45 33 92 00 00

Fax +45 32 54 05 33
E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DK
‘Telegr. adr. Errangeres
Girokonto 300-1806

Bilag Journalnummer Kontor
1 _ 400.C.2-0 EUK 29. september 2004
KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet ”Wilzin
— zinkacetatdihydrat”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i
haznde senest den 1. oktober 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag fil
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for leegemidlet "Wilzin — zinkacetat-
dihyrat”

. Ovennsvnie forsiag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vesre formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 1. oktober 2004.

Wilzin skal anvendes til behandling af Wilson’s sygdom.

Wilson’s sygdom er en recessivt arvelig stofskiftesygdom, der skyldes en
genetisk betinget enzymfejl i udskillelsen af kobber. Kobber ophobes i for-
skellige vaav, iszer i leveren og i hjernen. Symptomerne viser sig typisk i 15-
40 ars alderen ved leversvigt eller skrumpelever, eller neurologiske symp-
tomer sdsom koordinationsforstyrreiser, gangbesveer eller taleforstyrrelser.
Ubehandiet er sygdommen dedelig i lebet af 1-3 ar efter indireeden af de
neurologiske symptomer.

Til behandling af Wilson’s sygdom har man i mange ar brugt peniciflamin,
som binder kobber i biodet og udskiller det i urinen, samt zink, som ned-
szetter kobberoptagelsen. Der fandtes forskellige zinksalte, enten som kost-
tilskud eller som magistrelt fremstillet leegemiddel. Zinkacetatdihydrat er
dermed ikke et nyt stof, men udover at det er en fordel, at man har et god-
kendt lzegemiddel iil radighed, har zinkacetatdihydrat betydeligt fesrre bi-
virkninger end penicillamin.

Den veesentligste bivirkning er maveirritation, specielt i starien af behand-
lingen. Forandringer i blodpreveveerdierne er ligeledes rapporteret, herun-
der egning af visse lever- og bugspytkirtelenzymer. Usaedvanlige bivirknin-
ger er fald i blodets rede og hvide blodiegemer.

Leegemidlet ma kun udleveres efter begraenset recept.




Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det péagssldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende lzegemiddel kan indebzere behandlingsmaessige fordele, og |

den sammenhzang udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen. |

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
ionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
laagemidiet Wilzin — zinkacetatdihydrat

1. Indiedning

Kommissionens forslag (EU/1/04/286/001-002 (EMEA/H/C/535)) tit den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 1. sep-
tember 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastleeggelse af fssllesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske lzegemidler og om opret-
telse af et europasisk laagemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 1. oktober 2004.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges
ved ansggninger om udstedelse af markedsieringstilladelse til lzegemidler
udviklet pa grundiag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af isegemidier til men-
nesker med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har vesret
godkendt i et leagemiddel inden for EU), nar de pageeldende lzegemidler er
fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft, visse nerve-
lidelser, sukkersyge og sjeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterinzare lasgemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den cen-
trale procedure for andre lsegemidier med et nyt aktivt stof, lsagemidler som
er behandlingsmasssigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt
teegemidier hvor en tilladelse pa fallesskabsplan kan veere til gavn for pa-
tienterne.

Ansggninger, der behandies efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaeiske Lsegemiddelagentur. Lasgemiddelagenturets udtalelse om an-
sggningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
ansegninger om godkendelse af lsagemidler til sjseldne sygdomme afgives
ferst udtalelse af COMP (Committee on Orphan Medicinal Products -
Udvaiget for Laagemidler til Sjzldne Sygdomme), der afger, om det pa-
gaeldende produkt kan f& status som et lazgemiddel til sjeeldne sygdomme.
Séafremt COMP kan godkende denne status, afgives herefter udtalelse af
CHMP (Committee for Medicinal Products for Human use — Udvalget for
Humanmedicinske Lsegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1
medtem til henholdsvis COMP og CHMP.

Kommissionen treeffer afgarelse om godkendelse eller neegtelse af god-
kendeise af udstedelse af en markedsigringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Staende Udvalg for Humanmedicinske Lazgemidler.
Kommissionen vedtager de foreslaede foranstalininger, der straks finder
anvendelse. Opnés der ikke kvalificeret flertal i udvalget, forelzegger Kom-
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missionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udszette
anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radst kan
med kvalificeret flertal ireeffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har
Rédet ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgerelse,
gennemfarer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formél og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfaringstiliadeise til leegemidlet
Wilzin - zinkacatatdihydrat, som giver adgang til at markedsigre laegemidlet
i samilige 25 mediemslande.

Kort beskrivelse af leegemidiet
Wilzin skal anvendes tit behandling af Wilson’s sygdom.

Wilson's sygdom er en recessivt arvelig stofskiftesygdom, der skyldes en
genetisk betinget enzymfejl i udskillelsen af kobber. Kobber ophobes i for-
skellige vaav, isser i leveren og i hjernen. Symptomerne viser sig typisk i 15-
40 ars alderen ved ieversvigt eller skrumpelever, eller neurologiske symp-
tomer sasom koordinationsforstyrreiser, gangbesveer eller taleforstyrrelser.
Ubehandlet er sygdommen dedelig i lebet af 1-3 ar efter indiraeden af de
neurologiske symptomer.

Til behandling af Wilson’s sygdom har man i mange ar brugt penicillamin,
som binder kobber i blodet og udskiller det i urinen, samt zink, som ned-
seetter kobberoptagelsen. Der fandies forskellige zinksalte, enten som kost-
tilskud eller som magistrelt fremstiliet leegemiddel. Zinkacetatdihydrat er
dermed ikke et nyt stof, men udover at det er en fordel, at man har et god-
kendt leegemiddel til radighed, har zinkacetatdihydrat betydeligt faerre bi-
virkninger end penicillamin.

Wilzin kapsler indtages normalt i en dosering pa 50mg tre til fem gange
dagligt; til bom anbefales lavere doseringer, afhaengig af alder og krops-
vaegt,

Den vaesentligste bivirkning er maveirritation, specielt i starten af behand-
lingen. Forandringer i blodpravevaesrdierne er ligeledes rapporteret, herun-
der aggning af visse lever- og bugspytkirtelenzymer. Usaadvanlige bivirknin-
ger er fald i blodets rade og hvide blodlegemer.

Leegemidiet ma kun udleveres efter begraenset recept.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

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




4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Behandiing af Wilson’s sygdom er en specialistopgave. Behandling med
Wilzin er en livsvarig behandling. : '

Det skannes, at der er 2 nye tilfaelde om &ret i Danmark, og at der findes et
totalt antal pa ca. 30 patienter i Danmark.

Med godkendelsen af Wilzin vil der nu veere et godkendt leegemiddel som
indeholder zink pa markedet. Derudover er Wilzins bivirkninger betydeligt
mildere end det alternative laegemiddel til behandling af Wilson’s sygdom,
som indeholder peniciliamin.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzzgemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfatielse, at markedsferingen af det
pageeldende lsegemiddel kan indebaere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenheeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Wilzin vil blive solgt til, og da man
ikke har overblik over, hvor stor en del af patienter med Wilson’s sygdom,
der vil skulle tilbydes behandling med Wilzin, kan man ikke praecist udtale
sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have siatsfinansielle konsekvenser.

En vediagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve lovgivning, men
indebaerer pligt for administrationen til at anerkende den pagezeldende be-
slutning som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsforingstilladeiser til lsegemidier foreleegger
Leegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da
disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplys-
ninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




