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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Sundheds-

* ministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlerne "Ketek —
telithromycin” og “Levviax — telithromycin”.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure i forskriftskomitéen med frist
den 18. juni 2001.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for lzgemidlerne '"Ketek — telithro-
mycin'' og ""Levviax — telithromycin"

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslagene behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i
hande senest den 18. juni 2001.

KETEK og LEVVIAX er nye antibiotika af gruppen ketolider. KETEK og
LEVVIAX kan anvendes til behandling af lungebetzndelse, herunder akut
opblussen af kronisk bronkitis, bihulebetndelse, halsbetendelse i de situa-
tioner, hvor almindeligt penicillin ikke kan anvendes.

KETEK og LEVVIAX skal anvendes med stor forsigtighed til patienter med
hjertesygdomme pa grund af risiko for hjerterytmeforstyrrelser, og alminde-
ligt anvendte legemidler som statiner og visse benzodiazepiner bgr heller
ikke anvendes samtidigt med KETEK og LEVVIAX.

KETEK og LEVVIAX kan opfattes som lidt forbedrede udgaver af ery-
thromycin, som er det klassisk anvendte antibiotikum til patienter med peni-
cillinallergi eller til patienter med atypisk lungebetzndelse. Der findes alle-
rede en rekke godkendte beslegtede lzgemidler pa det danske marked.

KETEK og LEVVIAX ma kun udleveres efter recept.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at de pagzldende legemidier fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet. Det er L&gemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pa-

geldende legemiddel kan indebare behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for lze-
gemidlerne “"KETEK telithromycin" og "LEVVIAX te-

lithromycin"

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/01/191/001-004)) til den ovenfor nazvnte
beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 18. maj 2001.

Forslagene har som retsgrundlag artikel 10, stk.. 2, 1 Rédets forordning
2309/93 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og over-
vagning af human- og veterin@rmedicinske legemidler og om oprettelse af
et europzisk agentur for l&gemiddelvurdering.

Forslagene behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslagene skal vare formanden for for-
skriftskomitéen i h&nde senest den 18. 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 vakstfremmende veterinere lzgemidler fglge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om
anvendelse af den centrale procedure for andre innovative l&gemidlers ved-
kommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaiske Agentur for legemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP og CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer,
afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis humane legemidler og
veterinzre le&gemidler. Pa grundlag af det relevante udvalgs udtalelse tref-
fer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nzgtelse af godkendelse
af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter komitéprocedure (IlIb-procedure).
Efter denne procedure forelegges Kommissionens forslag til beslutning
forskriftskomitéen, der treffer 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 forslagene.

2. Forslagenes formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebarer, at der af
Kommissionen kan udstedes markedsfgringstilladelser til lagemidlerne
KETEK (telithromycin) og LEVVIAX (telithromycin), som giver adgang til
at markedsfgre legemidlerne i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlerne

KETEK og LEVVIAX er nye antibiotika af gruppen ketolider, som er nert
beslegtet med makrolider. Det antimikrobielle spektrum ligner derfor meget
erythromycins. KETEK og LEVVIAX har is@r virkning pad Gram-positive
bakterier og de mikroorganismer, som fremkalder atypiske pneumonier (Le-
gionella, Chlamydia og Mycoplasma pneumoniae). KETEK og LEVVIAX
kan derfor anvendes til behandling af lungebetendelse, herunder akut op-
blussen af kronisk bronkitis, bihulebetendelse, halsbetendelse 1 de situatio-
ner, hvor almindeligt penicillin ikke kan anvendes.

KETEK og LEVVIAX indtages i form af tabletter som en enkelt dosis i
dggnet 1 5-10 dage afhengigt af type og sverhedsgrad af sygdommen.

KETEK og LEVVIAX er heller ikke forstevalgspreparater pa grund af de-
res bivirkninger og interaktioner med andre legemidler. KETEK og LEV-
VIAX skal anvendes med stor forsigtighed til patienter med hjertesygdom-
me pa grund af risiko for hjerterytmeforstyrrelser. Interaktionsafsnittet i
produktinformationen er omfattende, og selv almindeligt anvendte lzge-
midler som statiner og visse benzodiazepiner bgr ikke anvendes samtidigt
med KETEK og LEVVIAX.

De fleste bivirkninger er enten typiske for antibiotika generelt (diarre) eller
for makrolider (mavesmerter, pavirkning af leverfunktion, pavirkning af

hjerterytmen).

KETEK og LEVVIAX ma kun udleveres efter recept.

3. Forslagenes konsekvenser for Danmark.

Det er vasentligt at begrense anvendelsen af antibiotika mest muligt. Der-
nast er det vigtigt at opretholde den gunstige danske situation, at Gram-
positive bakterier (iser pneumokokker og streptokokker) stort set altid er
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fglsomme for almindelig penicillin. Sidstnzvnte lzgemiddel er billigt, ef-
fektivt og meget sikkert, forudsat at patienten ikke har allergi mod penicil-
lin. KETEK og LEVVIAX kan opfattes som lidt forbedrede udgaver af e-
rythromycin, som er det klassisk anvendte antibiotikum til patienter med
penicillinallergi eller til patienter med atypisk lungebetendelse. Det skal
ogsd navnes, at der allerede findes en rekke godkendte beslzgtede lege-
midler pa det danske marked.

Forslagene udggr dermed en minimal forbedring af sundhedsbeskyttelsen.

CPMP afgav en enstemmig positiv udtalelse ved den endelige sagsbehand-
ling.

Det er Le&gemiddelstyrelsens vurdering, at de pagaldende l&gemidler fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af de pa-
gxldende legemidler kan indebzre behandlingsmassige fordele.

Forslagene vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.
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Da en pris, hvortil preparaterne vil blive markedsfgrt i Danmark, endnu
ikke kendes, er det ikke muligt at vurdere, om forslagene vil fa gkonomiske
konsekvenser for amtskommunemne. Der er heller ikke endnu taget stilling
til om leegemidlerne vil opna offentligt tilskud.

4. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslagene i henhold til narheds- eller
proportionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning
for en allerede vedtagen retsakt.

5. Horing.

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til l&gemidler foreligger Lage-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.






