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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til #ndring af Kom-
missionsbeslutning om markedsforingstilladelse til legemidler *Glivec-
imatinib mesilate’.
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Notat til Europa-udvalget om forslag til 2endring af
Kommissionsbeslutning om markedsferings-
tilladelse til lzegemidiet "Glivec- imatinib mesilate"

Ovennzevnte 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 18. maj 2002.

Andringen i markedsferingstilladelsen til Glivec, medferer at lsegemidiet
kan anvendes til behandiing af en meget sjeelden kraeftsygdom i mave-
tarmkanalen - sékaldt gastrointestinale stomale tumorer (GIST) - i de situa-
tioner, hvor sygdommen ikke kan opereres eller har udviklet metastaser.
Patienter med fremskreden GIST har hidtil ikke kunnet behandles medi-
cinsk, og sygdommen er 100 % dedelig.

Godkendelsen er sket pa grundiag af en klinisk undersggelse omfattende
147 patienter med GIST. Med en relativ kort observationstid pa hejst 2 ar
opnaede 40 % et betydningsfuldt svind af tumor, og andre 40 % fik stabili-
seret sygdommen. Selv om dette resultat er fremragende sammenlignet
med historiske kontroigrupper, er det endnu uvist, om behandlingen for-
laenger overlevelisen.

Forslaget vil f4 skonomiske konsekvenser for amtskommunerne, fordi mal-
gruppen patienter med GIST hidtil ikke har kunnet behandles medicinsk.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageaeldende lz=egemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og

kvalitet.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om
kommissionsbeslutning om &ndring af
markedsferingstilladelse for laagemidlet "Glivec -
imatinib mesilate”.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/01/198/001-006 (EMEA/H/C/406/11/01) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til mediemsstaterne den 18. april
2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk.. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastieeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinsermedicinske leegemidler og om opret-
telse af et europaeisk agentur for laegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 18. maj 2002.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse til lazgemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og veekstfremmende veterinaere laegemidler fzige en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative lsegemidlers
vedkommende.

Ansagninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Agentur for leegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpe-
get 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansegninger om henholdsvis hu-
mane lzegemidler og veterinaere laegemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse traeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
nzegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse.




Kommissionens beslutning treeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Lsegemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der treeffer afgo-
relse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt fler-

tal.

Har Radet ikke inden for en frist pa 3 maneder truffet nogen afgorelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebaerer pligt for administrationen til at anerkende den pagaeldende be-
slutning som bindende for Danmark.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzerer, at der af
Kommissionen kan aendres i markedsferingstilladelsen til lsegemidiet Glivec
- imatinib mesilate, som giver adgang til at markedsfere laegemidlet i samt-
lige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af lzzgemidlet

Andringen i markedsferingstilladelsen til Glivec, medferer at laegemidlet
kan anvendes til behandling af en meget sjeelden kraeftsygdom i mave-
tarmkanalen - sakaldt gastrointestinale stomale tumorer (GIST) - i de situa-
tioner, hvor sygdommen ikke kan opereres eller har udviklet metastaser.
Patienter med fremskreden GIST har hidtil ikke kunnet behandles medi-
cinsk, og sygdommen er 100 % dedelig. Da sygdommen er sjeelden og
dedelig, foreligger der ikke kontrollerede kliniske undersegelser som do-
kumentation for godkendelsen.

Dosis og administrationsméde er uaendret i forhold til den hidtil godkendte
indikation - blodsygdommen kronisk myeloid leukaemi (CML). Ligeledes er
bivirkningsprofilen uaendret, bortset fra at patienter med GIST har en aget
risiko for bledning i svulstvaevet og/eller tarmen, som formentlig skyldes
tumors rigelige karforsyning, snarere end behandlingen med Glivec.

Glivec mé kun udleveres efter begraenset recept. | Danmark kun til sygehu-
se.
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3. Narheds- og proportionalitetsprincippet
Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen

retsakt.

4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

GIST er en meget sjeelden kraeftform med ca. 45 nye tilfeelde arligt i Dan-
mark. Med mindre sygdommen kan fjernes ved radikal kirurgi, er der tale
om 100 % dedelighed, og hidtil har sygdommen ikke veeret tilgasngelig for
medicinsk behandling.

Godkendelsen er sket pa grundlag af en klinisk undersggelse omfattende
147 patienter med GIST. Med en relativ kort observationstid pa hojst 2 ar
opnaede 40 % et betydningsfuldt svind af tumor, og andre 40 % fik stabili-
seret sygdommen. Selv om dette resultat er fremragende sammenlignet
med historiske kontrolgrupper, er det endnu uvist, om behandlingen for-
laenger overlevelsen.

| den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laagemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til llgemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at sendringen i markeds-
foringstilladeisen til det pagaeldende leegemiddel kan indebaere behand-
lingsmaessige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Forslaget vil f& skonomiske konsekvenser for amtskommunerne, fordi mal-
gruppen patienter med GIST hidtil ikke har kunnet behandles medicinsk.

6. Horing

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til lazgemidler foreligger Leege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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