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Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat. Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har
oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i hende senest den 17. oktober 2001.

Glivec er et nyt legemiddel til behandling af blodsygdommen kronisk myeloid leukeemi (CML), som indebzrer
en ukontrolleret produktion af hvide blodlegemer og 1 nogle tilfaelde blodplader. Sygdommen er 100% dedelig,
med mindre der kan findes en egnet knoglemarvsdonor. Hidtil kendt medicinsk behandling har kun haft
minimal effekt pa overlevelsen.

Glivec virker ved at hemme enzymet, der bevirker den ukontrollerede cellevakst og ma betragtes som et stort
medicinsk fremskridt i behandlingen af CML, selvom det er usikkert om behandlingen er helbredende, og
indtil videre uvist om den samlede overlevelsestid forlenges.

I Danmark rammes ca. 100 personer arligt af sygdommen, og samlet lider ca. 400 personer i Danmark af
sygdommen. Det ma forudses, at legemidlet vil blive anvendt til stort set alle patienter med CML i Danmark.
Da Glivec er vasentlig dyrere end hidtil kendte leegemidler til behandling af CML, er det Lagemiddelstyrelsens
vurdering, at der kan blive tale om en udgift pa 40-60 mio. arligt.

Glivec ma kun udleveres efter begrenset recept. I Danmark kun til sygehuse. Det er Lagemiddelstyrelsens
vurdering, at Glivec fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pageldende legemiddel kan indebzre
behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissionsbeslutning om
udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "Glivec - imatinib
mesilate"

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/01/198/001-006) til den ovenfor nzvnte beslutning er fremsendt til
medlemsstaterne den 17. september 2001.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning 2309/93 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinarmedicinske 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
vere formanden for forskriftskomitéen i hende senest den 17. 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 veterinere 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 Europziske 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 veterinere legemidler. Pa grundlag af det relevante udvalgs udtalelse
traeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nagtelse af godkendelse af u dstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter komitéprocedure (IlIb-procedure). Efter denne procedure forelegges
Kommissionens forslag til beslutning forskriftskomitéen, der traffer afgorelse med kvalificeret flertal.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men indebzarer pligt for administrationen til at anerkende
den pigzldende beslutning 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
markedsforingstilladelse til legemidlet Glivec - imatinib mesilate, som giver adgang til at markedsfore
legemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

Glivec skal anvendes til behandling af blodsygdommen kronisk myeloid leukemi (CML). Patienter med CML
har en kromosomdefekt (Philadelphiakromosomet beskrevet i 1960) i knoglemarvens stamceller, som bevirker
en ukontrolleret produktion af normale hvide blodlegemer og i nogle tilfxlde blodplader. Efter en
syedomsvarighed pa i gennemsnit 4-4'2 ar vil sygdommen udvikle sig til en uhelbredelig akut leukaemi med en
levetid p&ar ing; fa maneder. Bortset fra transplantation med knoglemarv fra en slegtning eller en
vavstypeforligelig donor, hvilket kan helbrede sygdommen, har hidtil kendt medicinsk behandling kun haft
minimal virkning pa overlevelsen. Den genetiske defekt, som er knyttet til det abnorme
Philadelphiakromosom, bevirker en oget produktion af enzymet tyrosinkinase, som er ansvarlig for den
uhezmmede cellevakst. Glivec er en potent hemmer af dette enzym. Glivec er der for det forste kendte
legemiddel, som kan nedregulere Philadelphiakromosomet hos 50% af de patienter, som har haft svigt af den
hidtil mest effektive behandling med interferon-alfa. Glivec virker ogsa pa mere fremskredne tilfaelde af CML.

Selv om Glivec ma betragtes som et meget stort medicinsk fremskridt i behandlingen af CML — maske det
storste 1 de seneste 75 ar — er det usikkert, om behandlingen er helbredende, ligesom det indtil videre er uvist,
om den samlede overlevelsestid forlenges. Laxgemidlet nedregulerer det vakstfremmende enzym, men
udrydder neppe den abnorme klon. Det betyder formentlig, at behandlingen skal fortswtte livet ud, eller indtil
Vi oret.

Glivec indtages indtages gennem munden som 1-2 doser dagligt.

Glivec har som andre legemidler mod kreftsygdomme en rxkke alvorlige bivirkninger. Den vasentligste er
hemning af knoglemarvsfunktionen med fald i1 antallet af hvide blodlegemer og blodplader. Desuden ses
kvalme, opkastning, vaskeophobning med edemer og muskelsmerter.

Glivec ma kun udleveres efter begreenset recept. I Danmark kun til sygehuse.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Kronisk myeloid leukami er en sjelden sygdom med ca. 100 nye tilfelde arligt i Danmark, og samlet lider ca. 400 personer af
sygdommen. CML er 100% dedelig, med mindre patienten er sa heldig at have en egnet knoglemarvsdonor og have en alder,
der tillader, at knoglemarvstransplantation kan gennemfores. En rakke godkendte legemidler (busulfan, hydroxurea og
interferon-alfa) kan lindre symptomerne og forlenge levetiden med ca. 2 & aring;r. Glivec er et betydeligt medicinsk
gennembrud, og det ma forudses, at legemidlet vil blive anvendt til stort set alle patienter med CML i Danmark, nar det er
blevet godkendt, ogsa selv om langtidseffekten indtil videre er ukendt.

I den sammenhang udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers
effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det piagaldende laege-middel kan
indebare behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.



Da en pris, hvortil preparatet vil blive markedsfort i Danmark, endnu ikke kendes, er det ikke muligt at vurdere, hvilke
okonomiske konsekvenser forslaget vil fa for amtskommunerne. Det er dog helt sikkert, at Glivec er vasentlig dyrere end
hidtil kendte lzegemidler til behandling af CML. Prisen i USA er Dkr. 10.000-12.000 per maned per patient. Hvis man antager,
at samtlige 400 patienter i Danmark modtager Glivec, kan der blive tale om en udgi ft pa 40-60 millioner kr. arligt.

4. Narheds- 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 foreligger Lagemiddelstyrelsen 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 vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg,.



