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Til underretning for Folketingets Europaudvalg xfed]aegges Indentigs- og
Sundhedsministetiets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for kegemidlet ”Quintan-
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Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i

hende senest den 7. februar 2005. Det vurdetes, at det pigzldende kegemid-
del fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, og at markedsforingen af Legemidlet kan indebzre behandlingsmas-

sige fordele og i den sammenh=zng udgore en bedring af sundhedsbeskyttel-
sesniveauet 1 Danmark.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
-kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
faringstilladelse for lzegemidiet ”Quintanrix”

. Ovennzavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
hezende senest den 7. februar 2005.

Quintanrix er en kombinationsvaccine, der skal anvendes til immunisering
"~ mod felgende 5 sygdomme: difteri, stivkrampe, kighoste, hepatitis B og
infektioner forarsaget af Haemophilus influenzae type b.

Det danske bgrnevaccinationsprogram pr. 1. juli 2004 omfatter vaccination
mod difteri, stivkrampe, kighoste, polic (barnelammelse) o'g haemophilus
influenza type b infektion i 3, 5 og 12 maneders alderen, samt en re-
vaccination mod difteri, stivkrampe, kighoste og polio i 5 &rs alderen.

Quintanrix skal anvendes tit bern, dels spsedbem (2-6 maneder gamle),
dels smabern (helst fer slutningen af 2. levedr). Vaccinationsprogrammet
omfatter som sadvanligt 3 doser, som indgives intramuskulaert med 1-2
maneders interval inden for de forste 6 levemaneder. Det anbefales at give
en 4. sékaldt boosterdosis mindst 6 maneder efter den 3. dosis og helst far
slutningen af 2. levedr for at opna bedst mulig beskyttelse.

Bivirkningsprofilen for Quintanrix adskiller sig ikke fra andre vacciner. Me-
get almindelige bivirkninger er gener fra injektionsstedet (smerie, radme
eller heevelse), feber, irtabilitet, appetitleshed og desighed. Alvorlige bi-
virkninger er sjeeldne.

Leegemidlet ma kun udleveres efter recept.
Den nye kombinationsvaccine vil ikke umiddelbart finde anvendelse i Dan-

mark. Dels fordi det danske bgrnevaccinationsprogram pé nuvaerende tids-
punkt ikke omfatter rutinevaccination mod Hepatitis B, og dels fordi der ved
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brug af Quintanrix vil skulle anvendes en separat poliovaccine for at opfylde
anbefalingerne i det danske bgrnevaccinationsprogram. Desuden er de
anbefalede vaccinationstidspunkier af Quintanrix ikke i overensstemmelse
med det danske program.

Sundhedsstyrelsen vurderer i gjeblikket, om sundhedsfaglige hensyn taler
for at indfere Hepatitis B vaccine i det danske bgrnevaccinationsprogram.
Kun risikogrupper, som er ganske sma, vil komme i betragtning til vaccina-
tion med vacciner af denne type.

Det er dog Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lzege-
middel fuldt ud fever op til de krav, der stilles til ls=egemidiers effekt, sikker-
hed og kvalitet.

En vediagelse af forslaget vil efter Leegemiddelstyrelsens vurdering kunne
indebaere behandlingsmaessige fordele i en raekke lande, og i den sam-
menhaeng indebssrer forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesni-
veauet.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsheslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
lzegemidlet Quintanrix - difteri, stivkrampe, kighoste (hel celle),
hepatitis B (rDNA) og hemofilus type b konjugeret vaccine
(adsorberet)

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at der udstedes en
markedsforingstilladelse fil laegemidiet Quintanrix. Quintanrix er en
kombinationsvaccine, der anvendes til immunisering mod difteri, stiv-
krampe, kighoste, hepatitis B og infektioner forarsaget af Haemophilus
influenza type b. ' '

Quintanrix er en ny kombinationsvaccine. Den vil ikke umiddelbart finde
_anvendelse i Danmark. Dels fordi det danske bermevaccinationsprogram pé
nuveerende tidspunkt ikke omfatter rutinevaccination mod Hepatitis B og
dels fordi der ved brug ai Quintanrix vil skulle anvendes en separat
poliovaccine for at opfylde anbefalingerne i det danske barnevaccinations-
program. Desuden er de anbefalede vaccinationstidspunkter af Quintanrix
ikke i overensstemmelse med det danske program. :

Sundhedsstyrelsen vurderer i gjeblikket, om sundhedsfaglige hensyn taler
for at indfare Hepatitis B vaccine i det danske barnevaccinationsprogram.
Kun risikogrupper, som er ganske sma, vil komme i betragining til vaccina-
tion med vacciner af denne type.

Det er dog Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagseldende leege-
middel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsagemidlers effekt,
sikkerhed og kvalitet.

En vedtagelse af forslaget vil efter Lasgemiddelstyrelsens vurdering kunne
indebaare behandlingsmaessige fordele i den raekke lande, og i den
sammenhaeng indebserer forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttel-
seshiveauet i Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/301/001-005 (EMEA/H/C/556/00/00)) til
den ovenfor neevnte beslutning er fremsendt tii medlemsstaterne den 7.
januar 2005.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske lzzgemidler og om opret-
telse af et europaeisk laegemiddelagentur.

Forslaget behandies i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i hasnde senest den 7. februar 2005.
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Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges
ved ansggninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til lasgemidler
udvikiet pa grundlag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af Isegemidier il
mennesker med et indhoid af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har vaeret
godkendt i et lsegemidde! inden for EU), nar de pageeldende izagemidier er
fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kresft, visse
nervelidelser, sukkersyge og sjeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterinzere lsagemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den cen-
trale procedure for andre laegemidler med et nyt aktivt stof, lasgemidler,
som er behandlingsmaessigt, videnskabeligt elier teknisk nyskabende, samt
lzzgemidier, hvor en tilladelse pa feellesskabsplan kan veere til gavn for
patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Laegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om an-
sgigningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
ansggninger om godkendelse af laagemidler til mennesker afgives udtalelse
af CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidier). Hvert medlemsland har udpeget 1
medlem til dette udvalg.

Kommissionen treeffer afgsrelse om godkendelse eller nzegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsforingstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Staende Udvalg for Humanmedicinske Leagemidler. Kom-
missionen vedtager de foresldede foranstaltninger, der straks finder an-
vendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, foreleegger Kommis-
sionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa faid udsastte an-
vendelsen af de foranstalininger, den har vedtaget, i 1 maned. Rédet kan
med kvalificeret flertal treeffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har
Radet ikke inden for fristen p4 1 maned truffet en anden afgerelse,
gennemfarer Kommissionen sin besiutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfaringstilladelse til lsegemidlet
Quintanrix — difteri, stivkrampe, kighoste (hel celie}, hepatitis B (rDNA) og
hzzmofilus type b konjugeret vaccine (adsorberet), som giver adgang til at
markedsfgre lssgemidiet i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af lz2gemidiet

Quintanrix er en kombinationsvaccine, der skal anvendes til immunisering
mod falgende 5 sygdomme: difteri, stivkrampe, kighoste, hepatitis B og
infektioner forarsaget af Haemophilus influenzae type b.

Difteri pavirker hovedsageligt luftvejene (alvorligt dndedreetsbesvaer) og
nogle gange huden. Bakterien frigiver desuden et toxin (giftstof), som kan
medfare nerveskader, hjerteproblemer og endda dedsfald.
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Stivkrampe (krampe i tyggemuskierne): Stivkrampebakterien kommer ind i
Kroppen via snit, rifter eller sar i huden. Sar, der er seerlig tilbojelige til in-
fektion, er brandsér, knoglebrud, dybe sér eller sar forurenet med jord,
stav, hestegedning/-meg eller tressplinter. Bakterien frigiver et toxin
(giftstof), som kan forérsage muskelstivhed, smertefulde muskelspasmer,
anfald og endda dedsfald.

Kighoste er en meget smitsom sygdom. Sygdommen pavirker [uftvejene,
hvilket medferer alvorlige hosteanfald, og kan derfor interferere med den
" normale vejrireskning. Hosten iedsages ofte af en hiven efter vejret. Hosten
kan vare i 1-2 maneder eller lzengers. Kighoste kan ogsd forarsage ore-
infektioner, iangvarig bronkitis, lungebeteendelse, anfald, hjerneskade og
endda dedsfald.

Infektion med hepatitis B virus kan forarsage inflammation af leveren. Virus
er il stede i kropsveesker sdsom blod, seed, vaginalsekret eller spyt fra
smittede personer. Symptomer pa sygdommen ses ikke nedvendigvis for 6
uger til 6 maneder efter infektion. Nogle gange vil personer, som er blevet
smittet, ikke se syge ud eller fole sig syge. Andre far milde influenza-
lignende symptomer, mens nogle bliver meget syge. Nogle mennesker kan
forblive smittede. De kaldes hepatitis B virusbesrere. Hepatitis B virus-
baerere kan smitte andre gennem hele livet. Hepatitis B virusbzerere er i
risiko for at fa alvorlige leversygdomme, sdsom cirrhose (skrumpelever) og
levercancer. Risikogruppen er relativt lille og omfatter hovedsagligt visse
grupper af flygtninge og indvandrere

Haemophilus influenzae type b infektion medferer hyppigt hjemeinflamma-
tion (haavelse). Der vil vaere nogle typer af alvorlige komplikationer sasom:
mental retardering, cerebral parese, dovhed, epiiepsi eller delvis blindhed.

Det danske bgrnevaccinationsprogram pr. 1. juli 2004 omfatter vaccination
mod difteri, stivkrampe, kighoste, polic (bernelammelse) og haemophilus
influenza type b infektion i 3, 5 og 12 maneders alderen, samt en re-
vaccination med difteri, stivkrampe, kighoste og polio i 5 ars alderen.

Dst diskuteres, om vaccination mod hepatitis B ber indferes i det danske
- barnevaccinationsprogram, men der er endnu ikie truffet en afgerelse.

Ved brug af Quintanrix vil der skulle anvendes en separat poliovaccine for
at opfylde anbefalingerne i det danske bernevaccinationsprogram. Desu-
den er de anbefalede vaccinationstidspunkter af Quintanrix (jf. nzeste
afsnit) ikke i overensstemmelse med det danske program.

Quintanrix vil skulle anvendes til bgrn, dels spsedberm (2-6 maneder
gamie), dels smébern (helst fer slutningen af 2. levear). Vaccina-
tionsprogrammet omfatter som seedvanligt 3 doser, som indgives
inframuskuleert med 1-2 maneders interval inden for de forste 6
levemaneder. Det anbefales at give en 4. sakaldt boosterdosis mindst 6
maneder efter den 3. dosis og helst for slutningen af 2. levear for at opna
bedst mulig beskytielse.

Bivirkningsprofilen for Quintanrix adskiller sig ikke fra andre vacciner.
Meget almindelige bivirkninger er gener fra injektionsstedet (smerte, redme
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eller heavelse), feber, irritabilitet, appetitleshed og desighed. Alvorlige bi-
virkninger er sjseldne. :

Leegemidlet ma kun udleveres efter recept.

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemferelsesforanstalining for en allerede vedtagen
retsakt. Overvejelser om nzerhedsprincippet er derfor ikke relevant.

4. Udtalelser

Europa-Partamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Quintanrix er en ny kombinationsvaccine. Den vil ikke umiddelbart finde
anvendelse i Danmark, da det danske bgrnevaccinationsprogram pa
nuveerende tidspunkt ikke omfatter rutinevaccination mod Hepatitis B.
Endvidere vil den nye kombinationsvaccine indebzere, at danske barn skal
have en separat poliovaccine, da denne vaccine ikke indgar i Quintanrix.
Desuden er de anbefalede vaccinationstidspunkter af Quintanrix ikke i
overensstemmeise med det danske program.

Sundhedsstyrelsen vurderer i gjeblikket, om sundhedsfaglige hensyn taler
for at indfere Hepatitis B vaccine i det danske bernevaccinationsprogram.
Kun risikogrupper, som er ganske sma, vil komme i betragtning til
vaccination med vacciner af denne type.

Det er dog Leegemiddelstyreisens vurdering, at det pageeldende lzege-
midde! fuldt ud lever op til de krav, der stilles til {=agemidlers effekt,
sikkerhed og kvalitet.

Da man endnu ikke kender den pris, som Quintanrix vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne med risiko for
hepatitis B smitte, der vil kunne vaccineres med Quintanrix fremfor anden
vaccine (fx Hepatitis B vaccine i kombination med allerede pabegyndt
bernevaccinationsprogram), samt ikke kender udgifierne ved at
gennemfere separat poliovaccine af danske bern, kan man ikke praecist
udtale sig om forslagets skonomiske konsekvenser for amtskommunerne.
Som naevnt ventes det dog ikke, at vaccinen umiddelbart vil finde
anvendelse i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.




6. Horing

Ansggninger om markedsferingstilladelser til leegemidler forelsegger
Leegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da
disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplys-
ninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Forhandiingssituationen

Forslaget har veeret behandiet | ekspertudvalget CHMP, som med enstem-
mighed har kunnet anbefale markedsferingen af det pageeldende lzege-
middel.

Forslaget har ikke vaeret drefiet i EU-regi efter behandlingen i.CHlVIP,
hvorfor forhandlingssituationen er uafklaret.

8. Dansk holdning

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebsere, at der udstedes en
markedsfaringstilladelse tit leagemidlet Quintanrix. Quintanrix er en kombi-
nationsvaccine, der anvendes til immunisering mod difteri, stivkrampe,
kighoste, hepatitis B og infektioner forarsaget af Haemophilus influenza

type b.

Quintanrix er en ny kombinationsvaccine. Den vil ikke umiddelbart finde
anvendelse i Danmark. Dels fordi det danske barnevaccinationsprogram pa
nuveerende tidspunkt ikke omfatter rutinevaccination mod Hepatitis B, og
dels fordi der ved brug af Quintanrix vil skulle anvendes en separat
poliovaccine for at opfylde anbefalingerne i det danske bgrnevaccinations-
program. Desuden er de anbefalede vaccinationstidspunkter af Quintanrix
ikke i overensstemmelse med det danske program.

Sundhedsstyrelsen vurderer i gjeblikket, om sundhedsfaglige hensyn tater
for at indfare Hepatitis B vaccine i det danske bernevaccmatlonsprogram
Kun risikogrupper, som er ganske sma, vil komme i betragtnmg til
vaccination med vacciner af denne type.

Det er dog Lezegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagesldende lasge-
middel fuldt ud lever op tit de krav, der stilles til laagemidiers effekt,
sikkerhed og kvalitet.

En vedtagelse af forslaget vil efter Leegemiddeistyrelsens vurdering kunne
indebzere behandlingsmeessige fordele i en rekke lande, og i den
sammenhaeng indebzerer forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttel-
seshiveauet.

9. Regeringens forelobige generelle holdning

Regeringen kan stotte forslaget.




10. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stotte forslaget.

11. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.




