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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markeds-feringstilladelse for laegemidlet "FOSCAN —
temoporfin'.

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal
vaere formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 4. oktober 2001.

FOSCAN er et nyt legemiddel, som skal anvendes til behandling af patienter med fremskreden cancer i hoved-
hals region, nar anden behandling har svigtet eller ikke kan anvendes.

FOSCAN er ikke en forstevalgsbehandling til patienter med kraft i hoved-hals regionen. Kirurgisk fjernelse af
svulsten og stralebehandling er fortsat standardbehandling. FOSCAN kan vare et behandlingsalternativ hos
udvalgte patienter og skennes at kunne gavne ca. 25 pct. af disse patienter, som ofte har svaere deformiteter i
ansigt og mundhule.

FOSCAN ma kun udleveres efter begranset recept. I Danmark kun til sygehuse.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til
legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det
pagzldende leegemiddel vil indebzre behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-beslutning om udstedelse af
markedsforingstilladelse for legemidlet "FOSCAN - temoporfin'

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/01/197/001-002) til den ovenfor nzvnte beslutning er fremsendt til
medlemsstaterne den 5. september 2001.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning 2309/93 om fastleggelse af
tellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om
oprettelse af et europzisk agentur for legemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til
forslaget skal vaere formanden for forskriftskomitéen 1 heende senest den 4. oktober 2001.



Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsforingstilladelse til legemidler, der
fremstilles efter bioteknologiske metoder samt til produktions- og vakstfremmende veterinaere legemidler
folge en central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om anvendelse af den
centrale procedure for andre innovative legemidlers vedkommende.

Ansegninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Europwiske Agentur for
legemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP og CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2
medlemmer, afgiver udtalelse om ansegninger om henholdsvis humane legemidler og veterinzre legemidler.
Pa grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nagtelse
af godkendelse af u dstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter en komitéprocedure. Efter denne procedure forelegges
Kommissionens forslag til beslutning for en forskriftskomité, der treffer afgorelse med kvalificeret flertal.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men indebarer pligt for administrationen til
at anerkende den pagzldende beslutning som bindende for Danmark.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
2. Forslagets formil og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at der af Kommissionen kan udstedes en
markedsforingstilladelse til legemidlet FOSCAN - temoporfin, som giver adgang til at markedsfore legemidlet i samtlige 15
medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

FOSCAN er et nyt legemiddel, som skal anvendes til behandling af patienter med fremskreden cancer i hoved-hals
regionen, ndr anden behandling har svigtet eller ikke kan anvendes. Lagemidlet er i sig selv inaktivt, men aktiveres ved
belysning med laserlys. FOSCAN indgives intravengst og 96 timer efter indgivelsen af Foscan skal behandlingsstedet
belyses med 652 nm lys fra en godkendt laserkilde. Der kan gives flere behandlinger med et tidsinterval pad mindst 4 uger
mellem hver behandling.

Alle patienter, som modtager FOSCAN, bliver midlertidigt lysfelsomme. Der skal derfor treffes forholdsregler for at
undgd at udsztte huden og @jnene for direkte sollys eller sterkt indenders lys 1 lobet af de forste 15 dage efter injektion.
Hudens lysfolsomhedsreaktioner er fordarsaget af synligt lys, og solbeskyttelsesmidler yder ingen beskyttelse. Det er
vigtigt, at patienter reintroduceres til normalt lys gradvist.

Udover denne vigtige bivirkning er FOSCAN et temmelig sikkert laegemiddel sammenlignet med anden medicin mod
kraeftsygdomme. Smerter omkring svulstomradet ses hos 10% af patienterne efter behandling med FOSCAN.

FOSCAN ma kun udleveres efter begraenset recept. | Danmark kun til sygehuse.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

FOSCAN er ikke en forstevalgsbehandling til patienter med kreeft 1 hoved-hals regionen. Kirurgisk fjernelse af svulsten
og strilebehandling er fortsat standardbehandling. Kemoterapi har en vis virkning, men kan ikke helbrede sygdommen
og er hos nogle patienter forbundet med uacceptable bivirkninger. FOSCAN kan vare et behandlingsalternativ hos
udvalgte patienter og skennes at kunne gavne ca. 25% af disse patienter, som ofte har svere deformiteter 1 ansigt eller
mundhule. Behandlingen kraever indkeb af laserudstyret og den fornedne trening i at anvende dette. P4 nuvarende
tidspunkt anvendes denne sékaldte fotodynamiske terapi ikke pa nogen dansk kraftafdeling.

FOSCAN kan opfattes som et behandlingstilbud med relativt fa bivirkninger, bortset fra problemet med at undga
lyseksposition, til de patienter, som ikke kan behandles péd anden vis. I den sammenhang udger forslaget en bedring af
sundhedsbeskyttelsen.



Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til
leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagaldende
leege-middel kan indebare behandlingsmaessige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.
Da en pris, hvortil preparatet vil blive markedsfert i Danmark, endnu ikke kendes, er det ikke muligt at vurdere, om

forslaget vil f4 ekonomiske konsekvenser for amtskommunerne. Da behandlingen forudsatter, at man rédder over en
laserlyskilde og treening i at anvende udstyret, kan det bevirke agede udgifter.

4. Nerheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i henhold til nerheds- eller proportionalitetsprincippet. Der er tale
om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

5. Horing.

Ansegninger om markedsforingstilladelser til legemidler forelegger Legemiddelstyrelsen ikke for andre
myndigheder eller organisationer, da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder
oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



