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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundheds-ministeriets notat samt grundnotat om
forslag til Kommissionens beslutning om tilladelse til markedsforing af legemidlet "Xeloda -capecitabine".

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med udleb den 13. januar 2001.

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til Kommissionens
beslutning om tilladelse til markedsforing af legemidlet '"Xeloda
-capecitabine".

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 13. januar 2001.

XELODA er et nyt legemiddel til behandling af fremskreden kraeft i ende- eller tyktarm. I modsztning til konventionel
cancerkemoterapi, der nzsten altid indgives intravenost, indtages XELODA gennem munden i form af tabletter.

Behandlingen med XELODA er en specialistopgave, der kun ma forestis af leger med erfaring i cancerkemoterapi.
XELODA ma kun udleveres efter begranset recept. I Danmark kun til sygehuse.

XELODA vil ikke revolutionere behandlingen af fremskreden ende- og tyktarmskraft. Den afgorende fordel ved XEOLDA
et, at patienterne i hojere grad kan behandles i hjemmet, fordi legemidlet indtages i form af tabletter. Desuden vil XELODA
kunne forbedre livskvaliteten hos de patienter, der far odelagt blodirene ved behandling med intravengse
kemoterapipraparater. I den sammenhang indebzrer forslaget en forbedring af sund hedsbeskyttelsen.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at XELODA fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed
og kvalitet. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pdgzldende legemiddel vil indebare
behandlingsmassige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til Kommissionens
beslutning om tilladelse til markedsforing af legemidlet "Xeloda -capecitabine".

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/00/163/001-002) til den ovenfor nzvnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den
13. december 2000.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 om fastleggelse af
tellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning 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 13. januar 2001.

Efter forordning (EQF) nr. 2309/93 skal en ansegning 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 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
traeffer 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 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 leegemidlet XELODA (capecitabin), som giver adgang til at
markedsfore legemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

XELODA er et nyt legemiddel til behandling af fremskreden kraft i ende- eller tyktarm med eller uden metastaser. Gennem
de seneste 30 ar har det vigtigste leegemiddel til behandling af kreft i mavetarmkanalen vearet 5-fluorouracil (5-FU).
XELODA er en videreudvikling af 5-FU, og frembyder en rakke faktiske og teoretiske fordele fremfor sidstnevnte middel.
Den storste fordel er, at XELODA kan indtages gennem munden, hvilket er sj @ldent for et cancerkemoterapeutikum. En
anden fordel kan vare, at XELODA omdannes til det biologisk aktive stof 5-FU, som opkoncentreres i kreftvav i hojere
grad end i normale vaev, hvorved bivirkningsprofilen kan pavirkes 1 gunstig retning.

XELODA indtages to gange dagligt i 14 dage, hvorefter der holdes en uges pause, inden behandlingen genoptages og
fortsaettes indtil virkningen pa kraeftsygdommen opherer. Kreftsygdommen kan ikke helbredes med XELODA (eller nogen
anden medicinsk behandling), men cirka 25% af patienterne vil fa et betydeligt svind af kraeftsygdommen. Middellevetiden
for disse patienter er 13 maneder. Dette behandlingsresultat er sammenligneligt med en meget anve ndt men mere
kompliceret medicinsk behandling, som kraver 1 det mindste deldognsindlaggelse pa sygehus.



Lige som andre legemidler mod kreftsygdomme har XELODA en rakke alvorlige bivirkninger. Hyppigst er diarré, kvalme,
opkastning, mundbetaendelse og det sikaldte hind-fod-syndrom. Sidstnzvnte sterkt generende symptom viser sig ved
folelsesloshed, snurren og prikken, hevelse og redme, hos nogle patienter ogsia smerter i handflader og fodsaler. Dette
syndrom optreder hos halvdelen af de beh andlede patienter. Pavirkning af knoglemarvsfunktion og hartab ses derimod
sjzldent efter behandling med XELODA.

Anvendelse af XELODA er en specialistopgave og ma kun forestas af leger med erfaring i cancerkemoterapi.

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

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

XELODA vil ikke revolutionere behandlingen af fremskreden ende- og tyktarmskraft, fordi legemidlet ikke
yder storre virkning end allerede anvendt behandling, og visse aggressive kombinationsregimer er formentligt
endnu mere effektive. Det er ligeledes usikkert, om den teoretisk forbedrede bivirkningsprofil, sammenlignet
med det xldre middel 5-FU, er en reel forbedring.

Den afgorende fordel bestar i, at patienterne i hojere grad kan behandles i hjemmet, fordi legemidlet indtages 1
form af tabletter. Der er ingen tvivl om, at konventionel cancerkemoterapi, som stort set altid indgives
intravenest under indleggelse eller i et sygehusambulatorium, optager kostbar tid for patienter med
uhelbredelige kreftsygdomme. Patienterne har ogsa ofte odelagte blodarer pa grund af talrige venepunkture r,
hvorfor et legemiddel, der kan indtages gennem munden, kan forbedre livskvaliteten.

I den sammenhang indebarer forslaget en forbedring 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 Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pageldende lege-middel vil
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 fa gkonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

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.

Ansggninger om markedsforingstilladelser til legemidler forelegger 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 veret forelagt Folketingets Europaudvalg.






