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Til underretning for Folketingets Furopaudvalg vedlzegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "Emtriva”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 19. oktober 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af mar-
kedsfaringstilladelse for laagemidlet ”Emtriva”.

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandies i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 19. oktober 2003.

Emtriva er et nyt lsegemiddel, som skal anvendes i kombination med andre
antivirale midler til behandling af bern og voksne, som er inficeret med HIV.
Emtriva er et syntetisk nukleosid og tilhegrer familien revers transkriptase-
heemmere. De hyppigste arsager til behandlingssvigt hos patienter med
HiV-infektion er udvikling af resistens eller intolerans over for lzegemidier-
ne. Emtriva har en gunstig resistensprofil, idet der kun er fundet krydsresi-
stens over for lamivudin.

Bivirkningerne adskiller sig ikke fra dem, man iagttager ved andre laegemid-
ler af samme klasse, som pavirker blodet fedtprofil pa en uhensigtsmaessig
made og som kan pavirke leverfuktionen.

Emtriva ma kun udleveres efter begraenset recept.

Laegemiddelstyrelsen har vurderet, at det pageeldende laegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pagael-

dende faegemiddel kan indebzsere behandlingsmaessige fordele.

| den sammenhzeng udger markedsferingen af det pageeldende lsegemid-
del en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsfgringstilladelse for lae-
gemidlet ”Emtriva — Emtricitabine”

1. Indledning
Kommissionens forslag EU/1/03/261/001-003 (EMEA/H/C/533) til den ovenfor

nevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 19. september 2003.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i R&dets forordning 2309/93 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human-
og veterinermedicinske l&gemidler og om oprettelse af et europaisk agentur for
legemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vere formanden for forskriftskomitéen
i h&nde senest den 19. oktober 2003.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfgringstilla-
delse til leegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder samt til produk-
tions- og vakstfremmende veterinere legemidler fglge en central godkendelses-
procedure. Virksomhedemne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre innovative legemidlers vedkommende.

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 (Committee for Veteri-
nary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer,
afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis humane legemidler og veterina-
re legemidler. P4 grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treeffer Kommissio-
nen beslutning om godkendelse eller negtelse af godkendelse af udstedelse af en
markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning trffes efter forvaltningsproceduren i Det Stiende Ud-
valg for Humanmedicinske Legemidler. Hvis der er kvalificeret flertal for forsla-
get, vedtager Kommissionen forslaget. Opnds der ikke kvalificeret flertal, foreleg-
ger Kommissionen forslaget for Radet, der treffer afggrelse med kvalificeret fler-
tal. R&det kan forkaste forslaget ved simpelt flertal.

Har Rédet ikke inden for en frist p4 3 méneder truffet nogen afggrelse, vedtager
Kommissionen forslaget.



2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at der af Kommissi-
onen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til 1egemidlet Emtriva - emtricitabi-
ne, som giver adgang til at markedsfgre legemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af lcegemidlet
Emtriva er et nyt legemiddel, som skal anvendes i kombination med andre

antivirale midler til behandling af bgrn og voksne. som er inficeret med HIV.
Emtriva er et syntetisk nukleosid og tilhgrer familien revers transkriptasehemmere.
De hyppigste arsager til behandlingssvigt hos patienter med HIV-infektion er
udvikling af resistens eller intolerans over for legemidlerne. Emtriva har en
gunstig resistensprofil, idet der kun er fundet krydsresistens over for lamivudin.

I kontrollerede forspg er Emtriva ligevardigt eller en anelse bedre sammenlignet
med andre beslegtede antivirale midler. Legemidlet er ikke afprgvet til patienter,
som har udvist resistens over for flere anvendte anti-HIV regimer.

Bivirkningerne adskiller sig ikke fra dem, man iagttager ved andre legemidler af
samme klasse, som pévirker blodet fedtprofil pi en uhensigtsmassig méde og som
kan pévirke leverfuktionen.

Emtriva mi kun udleveres efter begreenset recept.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet
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

Emtriva er et nyt antiviralt legemiddel til behandling af patienter med HIV-1
infektion. Det er velkendt, at HIV kan mutere, hvorved der kan udvikles resistente
stammer. Resistens er sammen med bivirkninger de vaesentlige &rsager til behand-
lingssvigt. Trods de store behandlingsfremskridt, er der derfor fortsat behov for
udvikling af nye effektive og sikre anti-HIV midler.

Emtriva har en gunstig resistensprofil I den sammenha&ng udggr forslaget en for-
bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Lzgemiddelstyrelsens vurdering, at det pigeldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
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Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pdgeldende lzgemid-
del kan indebzre behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da man endnu ikke kender den pris, som Emtriva vil blive solgt til, kan man ikke
precist udtale sig om forslagets pkonomiske konsekvenser for amtskommunerne.
En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreve lovgivning, men indeberer
pligt for administrationen til at anerkende den pageldende beslutning som binden-
de for Danmark.

6. Horing _

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til legemidler foreligger Legemiddel-
styrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med led-
sagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemme-
ligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.






