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Ti underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Sundheds-
ministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markedsferingstilladelse for legemidlet "MabCampath
— alemtuzumab”.

Forslaget behandles 1 sknifthg procedure 1 forsknftskomitéen med frist
den 16. juni 2001.
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betyNOTAT TIL FTEU MABCAMPATH.DOC

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
feringstilladelse for lzegemidlet "MabCampath -
alemtuzumab".

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomi-

téen i hende senest den 16. juni 2001.

MabCampath er et nyt humaniseret monoklonalt antistof, som kan an-
vendes til behandling af sygdommen kronisk lymfatisk leukzemi (CLL).

¢
MabCambath skal indtil videre kun anvendes til patienter, som har haft

svigtende eller utilstrekkelig virkning af den hidtil godkendte medicin-
ske behandling.

Der er en del bivirkninger forbundet med anvendelsen af legemidlet,
blandt andet forskellige former for infektioner. der kan vere livstruende.
Det anbefales derfor at forebyggende behandling mod visse typer infek-
tioner anvendes samtidig med MabCampath.

MabCampath ma kun udleveres efter begreznset recept. I Danmark kun til

sygehuse. \

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pigeldende legemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til l&gemidiers effekt, sikkerhed
og kvalitet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen
af det pigzldende . egemiddel vil indebzre behandlingsmessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stgtte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for lage-
midlet “MabCampath — alemtuzumab”

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/01/193/001)) til den ovenfor nevnte beslut-
ning er fremsendt til medlemsstaterne den 16. maj 2001.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastlxggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og over-
vagning af human- og veterin®@rmedicinske l&gemidler og om oprettelse af
et europisk agentur for l&@gemiddelvurdenng.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for for-
skriftskomitéen i hende senest den 16. juni 2001.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfg-
ringstilladelse til legemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
. samt til produktions- og vaekstfremmende veterinere legemidler folge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhedermne 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 lzgemiddelvurdening. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP og CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer,
afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis humane legemidler og
veterinere lzgemidler. P4 grundlag af det relevante udvalgs udtalelse tref-
fer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nzgtelse af godkendelse
af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

CPMP afgav en enstemmig positiv udtalelse ved den endelige sagsbehand-

ling.

Kommissionens beslutning treffes efter en komitéprocedure. Efter denne
procedure forelegges Kommissionens forslag til beslutning en forskrifts-
komité, der treeffer afggrelse med kvalificeret flertal.
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En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreve lovgivning, men
indebarer pligt for administrationen til at anerkende den pagzldende be-
slutning som bindende for Danmark.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om fors]aget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til legemidlet
MabCampath (alemtuzumab), som giver adgang til at markedsfgre lege-
midlet 1 samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

MabCampath er et nyt humaniseret monoklonalt antistof, som binder sig til
de hvide blodlegemer, der betegnes lymfocytter. Antistoffet binder sig til
béade normale og ondartede lymfocytter, og kan derfor anvendes til behand-
ling af sygdommen kronisk lymfatisk leukzmi (CLL). Indtil videre skal
MabCampath kun anvendes til patienter, som har haft svigtende eller util-
strekkelig virkning af den hidtil godkendte medicinske behandling.

Som andre Tignende lzgemidler indgives MabCampath som en intravengs
infusion, hvor der begyndes med en lav dosis, som gges gradvist over den
forste behandlingsuge afh@ngigt af graden af akutte bivirkninger. Disse be-
star i blodtryksfald, feber og kulderystciser, samt astmatisk vejrtrekning
under og i tilslutning til infusion af MacCampath. For at undgi eller mind-
ske akutte bivirkninger bgr patienten forbehandles med antihistaminika og
paracetamol, samt 1 visse tilfelde binyrebarkhormon.

MabCampath binder sig til bdde B-og T-lymfocytter. Efter binding af anti-
stoffet til celleoverfladen, destrueres bade normale og ondartede celler gen-
nem aktivering af patientens normale immunsystem. @delzggelse af T-
lymfocytter medferer risiko for den type infektioner, som rammer personer
med AIDS ellgr organtransplantation.

Produktinformationen anbefaler derfor sterkt, at patienter ogsd modtager
forebyggende behandling mod infektioner med herpesvirus og parasitten
pneumocystis carinii. Sidstnzvnte kan forérsage livstruende lungeinfektio-
ner.

Bivirkningsprofilen fremgér i gvrigt af det detaljerede produktresume.
Behandling med MabCampath er udpreget en specialistopgave og vil i

Danmark kun finde sted pa landsdelssygehuse eller pa sygehuse med spe-
cialleger i hematologi.



-4-

MabCampath ma kun udleveres efter begrenset recept. 1 Danmark kun til
sygehuse.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

CLL er en relativt sjelden leukemiform, som hyppigst rammer personer
over 65 ars alderen. Det skgnnes, at den prevalente befolkning udggr 800-
900 patienter i Danmark. Hos mange patienter har sygdommen et s frede-
ligt forlgb, at det slet ikke er ngdvendigt at behandle den. Hos andre er for-
Igbet aggressivt med en gennemsnitslevetid pa fa ar. De seneste 40 ar har
stoffet chlorambucil varet det vigtigste cellehe@mmende middel mod CLL.
Fra omkring 1990 og frem har fludarabin vundet stgrre og stgrre udbredelse,
og har mange steder fortrengt chlorambucil som fgrstevalgsbehandling.

Ingen af lzgemidlerne kan helbrede CLL, hvilket heller ikke er tilfzldet
med MabCampath. Sidstnzvnte middel vil lindre sygdommen hos en tred-
jedel af de behandlede patienter. Der er vel at marke tale om patienter, som
hidtil ikke har haft noget andet behandlingstilbud. I det lys er bivirknings-
profilen acceptabel, og forslaget udggr en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende l&gemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til lzgemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pi-
gzldende l&ge-middel kan indebare behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da en pris, hvortil preparatet vil blive markedsfert i Danmark, endnu ikke
kendes, er det ikke muligt at vurdere, om forslaget vil fa gkonomiske kon-
sekvenser for amtskommunerne. Erfaringerne fra andre humaniserede mo-
noklonale antistoffer (MabThera og Herceptin) peger dog pa, at omkostnin-
gen per behandlet patient per ar vil vare kr. 50.000-100.000. Det skgnnes at
feerre end 50 patienter per ar vil have behov for behandling med MabCam-
path.

4. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget 1 henhold til narheds- eller pro-
portionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for
en allerede vedtagen retsakt.



5. Hering.
Ansggninger om markedsfgringstilladelser til legemidler forelegger La-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse

sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



