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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundhedsmi-
nisteriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "Aranesp —
darbepoetin alfa".




Sundhedsministeriet

4 kt.j.nr. 2001-408/05-273

SUM nr. 0256

be/ARANESP-FTEL.DOC

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
feringstilladelse for lzgemidlet "Aranesp — darbepoetin
alfa''.

Ovennavnte forslag er beskrevet 1 vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i
hande senest den 10. maj 2001.

ARANESP er en ny variant af erythropoietin (EPO), hvor man ved gentek-
nologi har @ndret legemidlets biologiske oms®tning og dermed gjort det
muligt at dosere ARANESP ugentligt eller hver anden uge 1 stedet for dose-
ring hver 2.- 3. dag m‘ed konventionel EPO. Ligesom EPO indgives ARA-
NESP som indsprgjtning under huden, og l&gemidlets stgrste fordel er der-
for faerre injektioner og dermed mindre gener for patienten.

ARANESP skal forelgbigt kun anvendes til behandling af blodmangel ved
kronisk nyresvigt hos voksne og bgm fra 11 ar, idet legemidlet ikke endnu
er afprgvet til en rekke andre anvendelsesomrader, hvor EPO er godkendt.
Bortset fra lidt hgjere forekomst af smerte og andre lokale gener pa
injektionsstedet efter ARANESP, er bivirkningsprofilen ikke forskellig fra
den, der ses efter EPO.

ARANESP ma kun udleveres efter begraenset recept. I Danmark kun til sy-
gehuse.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende l&gemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pa-
galdende l&gemiddel kan indebare behandlingsmassige fordele.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forsllag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for lz-
gemidlet “ARANESP - darbepoetin alfa”.

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/01/185/001-030) til den ovenfor navnte be-
slutning er fremsendt til medlemsstaterne den 10. april 2001.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Rédets forordning
2309/93 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og over-
vigning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af
et europxisk agentur for l&gemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for for-
skriftskomitéen 1 hande senest den 10. maj 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 veterinzre legemidler fglge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om
anvendelse af den centrale procedure for andre innovative lagemidlers ved-

kommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europziske Agentur for l&egemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP og CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer,
afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis humane legemidler og
veterinere legemidler. P4 grundlag af det relevante udvalgs udtalelse tref-
fer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nzgtelse af godkendelse
af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning trffes efter komitéprocedure (IITb-procedure).
Efter denne procedure forelzgges 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
indebzrer pligt for administrationen til at anerkende den pagzldende be-

slutning som bindende for Danmark.
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til legemidlet
ARANESP - darbepoetin, som giver adgang til at markedsfgre laegemidlet i
samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

ARANESP er en ny variant af erythropoietin (EPO), hvor man ved gentek-
nologi har @ndret molekylet, s& det har varet muligt at koble flere kulhy-
dratgrupper til den aktive EPO-del. Herved ®ndres legemidlets biologiske
oms&tning, og det er muligt at dosere ARANESP ugentligt eller hver anden
uge 1 stedet for dosering hver 2.- 3. dag med konventionel EPO. Ligesom
EPO indgives ARANESP som indsprgjtning under huden, og lzgemidlets
stgrste fordel er farre injektioner og dermed mindre gener for patienten.
ARANESP skal forelgbigt kun anvendes til behandling af blodmangel ved
kronisk nyresvigt hos voksne og bgm fra 11 ar, idet l®gemidlet endnu ikke
er afprgvet til en rekke andre anvendelsesomrader, hvor EPO er godkendt.
Bortset fra lidt hgjere forekomst af smerte og andre lokale gener pa injekti-
onsstedet efter ARANESP, er bivirkningsprofilen ikke forskellig fra den,
der ses efter EPO.

ARANESP ma kun udleveres efter begrenset recept. I Danmark kun til sy-
gehuse.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

EPO’s vigtigste anvendelse er behandling af den uundgaelige ret sveere
blodmangel, der ses hos patienter med kronisk nyresvigt, og som ikke af-
hjzlpes af dialyse, fordi drsagen til an@mien er manglende dannelse af fysi-
ologisk EPO i nyren. Fremkomsten af genteknologisk fremstillet EPO i
midten af 1980’eme har derfor varet et stort medicinsk fremskridt. ARA-
NESP er en videreudvikling af EPO, som muligggr sj®ldnere indgift og
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dermed ferre injektioner. I den sammenh@ng udger forslaget en bedring af

sundhedsbeskyttelsen.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende l2gemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til lezgemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pa-
gxldende legemiddel kan indebere behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da en pris, hvortil preparatet vil blive markedsfgrt i Danmark, endnu ikke
kendes, er det ikke muligt at vurdere, om forslaget vil fa gkonomiske kon-
sekvenser for amtskommunerne.

4. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i henhold til nzrheds- eller pro-
portionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for
en allerede vedtagen retsakt.

5. Hering.

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til lzgemidler foreligger Lege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse

sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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