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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse fot legemidlet Xeristar.

Fotslaget behandles i skriftlige procedure, og Kommissionen og har oplyst, at

medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vere formanden for for-
skriftskomitéen i hende senest den 10. december 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laegemidlet ”Xeristar —~ duloxetine
hydrochloride”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 10. december 2004.

Xeristar (duloxetin hydroklorid) er godkendt til behandling af moderate til
svaere depressioner. Moderat il svaer depression er den hyppigste psyki-
ske lidelse og vil i lebet af livet optraade hos ca. 15 % ( 25 % hos kvinder)
af befolkningen.

Der eksisterer en raekke forskellige behandiinger, fx antidepressiv medicin,
elekiroterapi (NCE) og forskellige former for psykoterapi. De vigtigste lee-
gemidler omfatter de tricycliske antidepressiva, de selektive serotonin gen-
optagelses-haammere (SSRI), de heterocycliske midler og monoamino-
xidase (MAQO)-haammere, samt nogle f& andre, som heemmer sével seroto-
nin som noradrenalin.

Xeristar haammer specifikt de to signalstoffer i hjernen serotonin og no-
radrenalin. Stoffet indtages som 30 mg eller 80 mg enterokapsier. | sam-
menlignende undersegelser over for andre antidepressive midler er der
fundet lignede terapeutisk effekt. '

De hyppigste bivirkninger er kvalme, mundterhed og forstoppelse. Qvrige
bivirkninger er nedsat appetit, sgvnigshed, gget svediendens, seksuelle
forstyrrelser og trasthed. Der er desuden observeret tilfeelde af selvmords-
forestillinger og —adfaerd. Ved pludseligt opher med behandlingen er der
set seponeringssymptomer.

Leegemidlet ma kun udleveres efter recept.
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Det er Leagemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende leegemiddel
fuidt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageldende leegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenheeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forstag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
lzegemidlet Xeristar

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/297/001-004 (EMEA/H/C/573)} til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til mediemsstaterne den 10.
november 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastlzeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske lsegemidler og om opret-
telse af et europeeisk laeegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 10. december 2004.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges
ved ansggninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til leegemidler
udviklet pa grundlag af en raekke bioteknologiske fremgangsmaéder. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af leegemidler il
mennesker med et indhold af nye akiive stoffer (der ikke tidligere har vaeret
godkendt i et lsegemiddel inden for EU), nar de pageeldende leegemidler er
fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kraeft, visse nerve-
lidelser, sukkersyge og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterinzere laegemidler bestemt til at fremme dyrs veekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmade om anvendelse af den cen-
trale procedure for andre laegemidler med et nyt aktivt stof, izegemidler som
er behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt
leegemidler, hvor en tilladelse pa faellesskabsplan kan vaere til gavn for
patienterne.

Ansagninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Laegemiddelagentur. Laegemiddelagenturets udtalelse om an-
sggningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
ansggninger om godkendelse af laagemidler tif mennesker afgives udtalelse
af CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidler). Hvert medlemsiand har udpeget 1
mediem til dette udvalg.

Kommissionen trasffer afgarelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Leagemidler. Kom-
missionen vedtager de foreslaede foranstalininger, der straks finder an-
vendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, forelaegger Kommis-
sionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udsastte an-
vendeisen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet kan
med kvalificeret flertal traeffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har
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Réadet ikke inden for fristen p& 1 maned truffet en anden afgerelse,
gennemfgrer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til leegemidiet,
som giver adgang til at markedsfere laegemidlet i samtlige 25 medlems-
lande.

Kort beskrivelse af laagemidlet

Xeristar (duloxetin hydroklorid) er godkendt til behandling af moderate til
svaere depressioner. Moderat til sveer depression er den hyppigste
psykiske lidelse og vil i lobet af livet opireede hos ca. 15 % ( 25 % hos
kvinder) af befolkningen.

Trods effekiive behandlinger er mange deprimerede patienter sveert
invaliderede, og der er en betydelig risiko for selvmord/selvmordsforseg.
Sygdommen kan vaere kronisk, og bade tibagefald og nye sygdoms-
perioder ses ofte. :

Der eksisterer en raekke forskellige behandlinger, fx antidepressiv medicin,
~ elektroterapi (NCE) og forskellige former for psykoterapi. De vigtigste
lzegemidler omfatter de tricycliske antidepressiva, de selektive serotonin
genoptagelses-haammere (SSRI), de heterocycliske midler og monoamino-
oxidase (MAO)-haemmere, samt nogle fa andre, som hasemmer savel
serotonin som noradrenalin. Xeristar heemmer specifikt de to signalstoffer i
hjernen serotonin og noradrenalin. Stoffet indtages som 30 mg eller 60 mg
enterokapsler. | sammenlignende undersggelser over for andre
antidepressive midler er fundet lignede terapeutisk effekt.

De hyppigste bivirkninger er kvalme, mundtgrhed og forstoppelse. @vrige
bivirkninger er nedsat appetit, sgvnloshed, aget svedtendens, seksuelle
forstyrrelser og treethed. Der er observeret tilfzeide af selvmordsforestil-
linger og —adfserd. Ved pludseligi opher med behandlingen er der set
seponeringssymptomer.

l.eegemidlet ma ikke anvendes sammen med visse andre lezegemidier, eller
hos patienter med nedsat leverfunktion eller svasrt nedsat nyrefunktion. Det
ber desuden kun gives med forsigtighed ved visse andre iilstande og
sygdomme, som fx samtidig brug af andre antidepressive midler og
naturisegemidiet perikum, forhgjet blodtryk og/eller hjertesygdom. Desuden
bar der udvises seserlig opmserksomhed pa eventuelle selvmordstanker hos
patienterne, isger i begyndelsen af behandlingen.

Stoffet duloxetin er ogsa godkendt til behandiing af kvinder med moderat til
svaer ufrivillig urinafgang under fysisk ansirengelse eller aktiviteter som
hoste, nys eller loft (stressinkontinens).

Leegemidlet ma kun udleveres efter recept.
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3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

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

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Skensmaessigt vil 4 % - 6 % af befolkningen | Danmark udvikle depression i
lzbet af et ar, og der er til enhver tid ca. 250.000 deprimerede patienter i
Danmark.

Med indfarelsen af Xeristar vil der vaere endnu en mulighed for at behandle
depression medicinsk, hvilket er en fordel, da effekten af de enkelte lsege-
midler kan veere forskellig hos patienterne. Det forventes, at bade special-
leeger og praktiserende laeger vil udskrive Xeristar.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagseldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzzgemidiers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pageldende lagemiddel kan indebasre behandlingsmasssige fordele, og
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Xeristar vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienter med moderate til
sveere depressioner, der vil skulle tilbydes behandiing med Xeristar, kan
man ikke preecist udtale sig om forslagets ekonomiske konsekvenser for
amtskommuneme.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebaerer pligt for administrationen tii at anerkende den pageeldende
beslutning som bindende for Danmark.

6. Haring

Ansggninger om markedsferingstilladelser til leegemidler forelaegger
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.




