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Til

udvalgets medlemmer og stedfortradere.

Vedlagt omdeles udvalgets udtalelse vedrerende Kommissionens hering om bememe-
dicin.

Desuden vedlzgges til orientering Lzgemiddelstyrelsens svar pa heringsdokumentet.

Med venlig hilsen

Jette Nedergaard,
udvalgssekretar.
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Udtalelse fra Folketingets Sundhedsudvalg vedrerende Kommissionens hering
om Bernemedicin

Det danske Folketings Sundhedsudvalg har behandlet haringsdokumentet af 28. februar 2002 om
“Bedre medicin til bern” fra Kommissionens Generaldirektorat for erhvervspolitik.

Indledningsvist skal Folketingets Sundhedsudvalg hilse Kommissionens hering velkommen. Sund-
hedsudvalget finder det meget positivt, at heringen giver mulighed for, at alle interesserede parter
inddrages 1 EU’s beslutninger pa et tidligt tidspunkt. Det fremmer dbenheden i EU.

Sundhedsudvalget er enigt i, at man mangler viden og ekspertise i Europa om bememedicin, og at
spergsmalet om at fremme udviklingen af bedre medicin til bern derfor er aktuelt og vigtigt. Berns

kroppe reagerer pd mange mader anderledes end voksnes, og man risikerer enten at over- eller un-
derbehandle bernene, nir man giver dem medicin, der kun er fremstillet og afpravet med henblik pa ")

brug til voksne.

Den danske regering har fremsendt sine detaljerede bemarkninger vedrerende heringsdokumentet til
Kommissionen. P4 baggrund af diskussionen i Folketingets Sundhedsudvalg kan udvalget i det store
og hele tilslutte sig regeringens bemarkninger. Herudover har udvalget folgende overordnede syns-
punkter til nogle af de emner og initiativer, som hgringen indeholder.

Etiske aspekter
Folketingets Sundhedsudvalg er opmzarksom p4, at der eksisterer EU-regler, der soger at tilvejebrin-

ge garanti for, at de etiske aspekter tilgodeses ved kliniske forseg med legemidler (Direktiv
20001/20/EF om indbyrdes tilnzrmelse af medlemstaternes love og administrative bestemmelser om
anvendelse af god klinisk praksis ved gennemforelse af kliniske forseg med legemidler til human

brug).

Udvalget finder dog, at man i forbindelse med kliniske forseg med lzzgemidier pa bemn skal vere
yderligere opmarksom pé de etiske aspekter.
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Man skal siledes, efter udvalgets opfattelse, ved kommende EU-tiltag generelt sikre, at der ikke
foretages ungdvendige forseg p& bem. For eksempel skal det sikres, at der ikke foretages dobbelt-
forseg”, enten ved identiske forseg i flere lande, eller hvor der 1 forvejen findes et velgennemfort
forsag med et identisk l&gemiddel. I den forbindelse vil en central database vare til stor gavn.

Der ber séledes kunne nzgtes tilladelse til at et forseg pdbegyndes, hvis forsgget ikke forventes at
kunne bidrage med ny viden.

Det skal i videst muligt omfang sikres, at forsog med legemidler pa bern sker pa bemenes og deres
forzldres preemisser og ikke pd industriens. Det ber eventuelt overvejes om sarlige barnesagkyndi-
ge, f.eks. bernepsykologer ber inddrages i overvégningen af forseg med leegemidler pA bern. Ende-
lig skal udvalget bemarke, at man i forbindelse med at foraldre skal give samtykke til forsag med
lzgemidler pa deres bem, skal vaere opmarksomme p4, at tilladelse til forsegene ikke giver en soci-

al slagside.

Forlaenget eneret

Sundhedsudvalget finder, at en forlenget eneret p& markedsfering af et 12gemiddel, hvis indehave-
ren af markedsfoeringstilladelsen gennemferer forsog med lzgemidlet pa bern, vil vare et godt inci-
tament for virksomhedermne til at forske i og fremme bedre medicin til bern.

Udvalget finder dog samtidig, at det inden en sidan tilladelse gives skal vurderes, om forsaget fore-
tages pa en hensigtsmassig made og at det ikke er unedvendigt, jevnfor ogsa det ovenfor anforte
om de etiske aspekter.

I den forbindelse skal det ogs& vurderes, om en forlenget eneret vil give en virksomhed en ufor-
holdsmassig konkurrencefordel, fordi voksenmarkedet for den pdgaldende medicin er stort, mens
bememarkedet kun er minimalt.

Markedsferingskrav
Kommissionen foreslar et generelt krav om, at ansegninger om markedsferingstilladelse for nye
lzgemidler skal vedlzgges dokumentation for lzgemidlets anvendelse p& bem.

Et sddant generelt krav vil kunne fordyre udviklingen og markedsferingen af nye legemidler. Sam-
tidig vil det formentlig betyde, at antallet af forsag pa bern vil blive aget betydeligt. Derfor finder
Sundhedsudvalget, at det her er vigtigt at finde en balance, siledes at kravet som udgangspunkt kun
stilles til legemidler, som der er en vis sandsynlighed for vil kunne bruges til bern, samtidig med at
legemidlet selvfalgelig skal have effekt.

Der skal ogsa kunne gives en betinget tilladelse, hvis det er vigtigt at fa legemidlet pA markedet,
men hvor forseget med legemidlet pd bem endnu ikke er feerdigt.

Overvagningskrav

Sundhedsudyalget fmdef, at det skal undersgges, om det vil vare gavnligt at stramme op pa reglemne
vcdrarcpde mdrapportenng (overvagning) af skadelige bivirkning ved brug af leegemidler til bern.
Et af midlerne hertil kunne vaere krav om for eksempel overvagning og indrapportering i forbindelse
med markedsferingstilladelsen.




Ekspertgruppe | ;
Sundhedsudvalget finder det som udgangspunkt en god idé, at der oprettes en speciel ekspertgruppe
om bgmemedicin pd europzisk plan. I den forbindelse skal der dog ogsa foretages en vurdering af,
om man kan bruge den nuvarende ekspertgruppe om humane legemidler.

En ekspertgruppes kompetencer skal vere p3 linje med dem, som ekspertudvalget i artikel 4 i Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om sjzldne lege-

midler har.

Koordinering af vidensindsamling og netvaerk
Sundhedsudvalget finder, at det er en god idé at oprette en central database til indsamling af viden
om bememedicin. En s3dan database skal ogsa kunne indeholde viden, som findes uden for Europa,
f.eks. allerede gennemforte forsog, der lever op til internationale standarder.

Sundhedsudvalget finder endvidere, at det er god 1d€ at oprette et europaisk netvark for lzger med
viden om forseg med legemidler pa bern.

Med venlig hﬂ?
( %)}/é éﬂ-L
Birthe Skaarup '
Formand for Sundhedsudvalget
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Unit F/2 - Paediatric initiative
To the attention of Emer Cooke
Rue d'Arlon 88, 1/56

B-1049 Brussels

Comments on the EU Commission Consultation document “Better Medi-
cines for Children”

The paediatric imtiatives of the EU Commission are supported by the Danish
Medicines Agency. The consultation document covers all 1mportant topics as
outlined in the six main objectives and is considered as a very useful work pa-
per for further development of medicinal products for children in Europe.

The Danish Medicines Agency agree on most of the proposals and means to
achieve the objectives. We would like to put forward the following comments:

1. Incentives
This 1s clearly the most difficult and potentially controversial topic. We

have some reservations as regards the proposed introduction of an addi-
tional period of market exclusivity. Such a reward may be appropriate for
some types of medicinal products but for others with a huge adult market
and a minimal paediatric usage it does not seem reasonable to suppress the
applications for generics. Therefore, if this avenue is pursued we suggest a
differentiated system taking into account the size of the adult market as
compared to the paediatric.

It must be recognised that most medicinal products are approved via na-
tional marketing authorisations. In order to di g up paediatric research data
that are already available but not submitted to the national competent au-
thorities we suggest that industry is encouraged to apply for type 11 varia-
tions tabeling-ehanges to introduce these results into their product informa-
tion. Such a strategy might include fee waivers as incentive if necessary.
We suggest that information on these changes to national MA is made
available to all Member States.

In principle we support that the “orphan” model might be used as an incen-
tive for research in already marketed products without data protection.
However, it will be very difficuit to force the prescribers to use the more
expensive “Paed-drug” when cheaper generics are available.
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Incentives to the pharmaceutical industry should only be given as a reward
for clinically relevant paediatric researcr. (i.e. the issue should be of public
health interest for children).

Developing European excellence —establishment of an EU scientific ex-

pert group
We prefer a CPMP Paediatric Expert Group that collaborates closely with
the existing European system (EMEA, CPMP, COMP, Scientific Advice

Review Group, PhVWP, EWP etc.)

Yours sincerely

Jytte Lyngvig
Chief Executive Officer




