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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om
forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsforing af legemidlet "NEOCLARITYN
{{SPA}} desloratadin", der tillige er ansogt godkendt under navnene "AERIUS", "ALLEX", "AZOMYR" og
"OPULIS".

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til Kommissionens
beslutning om tilladelse til markedsfering af leegemidlet "NEOCLARITYN
{{SPA}} desloratadin', der tillige er ansegt godkendt under navnene
"AERIUS", "ALLEX", "AZOMYR" og "OPULIS".

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vzare
formanden for forskriftskomitéen i hende senest den 14. december 2000.

NEOCLARITYN er et nyt legemiddel, der skal anvendes til at lindre symptomerne ved hofeber og andre allergisk betingede
snuetilstande. Lagemidlet indeholder en videreudvikling af det aktive legemiddelstof loratadin, der er det aktive stof i et
andet legemiddel {{SPA}} CLARITYN - som allerede markedsfores i dag. Fordelen ved NEOCLARITYN set i forhold til
andre beslegtede legemidler er, at NEOCLARITYN ikke krever en omdannelse i leveren t vare vitksomt, og dermed kan
anvendes til personer med nedsat leverfunktion. I den sammenhang er sundhedsbeskyttelsen forbedret.

NEOCLARITYN har fa bivirkninger. Hyppigst er hovedpine, mundterhed og i sjzldne tilfzlde desighed.

NEOCLARITYN mé kun udleveres efter recept. Efter en passende overvagningsperiode, som er nedvendig for alle nye
legemidler, mé det forventes, at NEOCLARITYN - pa linje med andre lignende lzegemidler - overfores til hindkeb.

Det er Lzegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagxldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers
effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pdgaldende legemiddel kan
indebare behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til Kommissionens
beslutning om tilladelse til markedsfering af legemidlet "NEOCLARITYN
{{SPA}} desloratadin", der tillige er ansggt godkendt under navnene
"AERIUS", "ALLEX", "AZOMYR" og "OPULIS".

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/00/161/001-013) ¢l den ovenfor nzvnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den
14. november 2000.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 om fastleggelse af
fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et
europaisk agentur for legemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal
vare formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 14. december 2000.

Efter forordning (EQF) nr. 2309/93 skal en ansogning om udstedelse af markedsforingstilladelse til legemidler, der
fremstilles efter bioteknologiske metoder samt til produktions- og vakstfremmende veterinare 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 Lagemiddelvurdering.
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
treeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller negtelse 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 traffer afgorelse med kvalificeret flertal.

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

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

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

Kort beskrivelse af legemidlet

NEOCLARITYN - desloratadin er et nyt antihistaminikum, der skal anvendes til at lindre symptomerne ved hefeber og
andre allergisk betingede snuetilstande. Lagemidlet er tet beslegtet med loratadin, som 1 en arraekke har veret markedsfort til
samme anvendelsesomride. Loratadin skal imidlertid forst omdannes i leveren til det biologisk aktive desloratadin for at
udove sin farmakologiske virkning, og denne forskel e r den eneste vasentlige fordel ved NEOCLARITYN, idet legemidlet
dermed ogsa kan anvendes til personer med nedsat leverfunktion.

Lagemidlet indtages gennem munden. En daglig indgift er tilstrackkelig.

Som andre ikke slovende antihistaminika har NEOCLARITYN fa bivirkninger. Hyppigst er hovedpine, mundterhed og i
sjeldne tilfeelde desighed.



NEOCLARITYN ma kun udleveres efter recept. Det skal her nevnes, at de fleste @ldre antihistaminika er i handkeb. Efter
en passende overvagningsperiode, som er nedvendig for alle nye legemidler, ma det forventes, at ogsa NEOCLARITYN
overfores til handkeb.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

NEOCLARITYN er et nyt legemiddel, som er en videreudvikling af det aktive legemiddelstof loratadin (salges i Danmark
under navnet CLARITYN). NEOCLARITYN er lige sa virksomt mod nysen, snue, kloen i ojne og tareflid hos personer
med pollenallergi som andre beslegtede antihistaminika, hvoraf der i forvejen findes mindst otte pa det danske marked. Der
er siledes tale om et meget lille medicinsk fremskridt. Antager man, at NE OCLARITYN pa lengere sigt skal erstatte
CLARITYN, er fordelen forst og fremmest, at NEOCLARITYN 7kke kraver en omdannelse i leveren for at vaere virksomt,
og dermed kan anvendes til personer med nedsat leverfunktion.

I den sammenhang er sundhedsbeskyttelsen forbedret.

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 markedsforingen af det piagaldende laege-middel kan
indebare behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da en pris, hvortil praparatet vil blive markedsfort i Danmark, endnu ikke kendes, er det ikke muligt at vurdere, om forslaget

vil f2 skonomiske konsekvenser for amtskommunerne. Det skal her nevnes, at andre antihistaminika ikke har tilskud fra den
offentlige sygesikring.

4. Nzrheds- 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.

Ansggninger om markedsforingstilladelser til laegemidler foreligger Laegemiddelstyrelsen 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.



