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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om
forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "NutropinAq -
somatotropin".

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med udleb den 29. januar 2001.

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markedsferings-tilladelse for laegemidlet '""NutropinAq -
somatotropin"

Ovennavnte 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 29. januar 2001.

NutropinAq (somatotropin) er et nyt vaksthormon fremstillet ved rekombinant DNA teknologi. Der findes allerede flere
sammenlignelige legemidler pd det europwmiske matrked. Vaksthormon anvendes forst og fremmest til born med
vaksthemning forirsaget af utilstreekkelig dannelse af vaksthormon 1 hypofysen. Vaksthormon kan desuden anvendes ved
visse andre tilstande, der er forbundet med en lav legemshgajde.

Bivirkninger til behandlingen er lette til moderate pa kott sigt og optreeder med lav hyppighed. NutropinAq ma kun udleveres
efter begranset recept - i Danmark kun til sygehuse.

Der er allerede i dag markedsfort tre vaksthormoner i Danmark. NutropinAq (somatotropin) har vaeret pa markedet i USA i
en drrekke og har vist sig at veere et sikkert og palideligt legemiddel.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pigaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers
effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagzldende legemiddel vil
indebzre behandlingsmaessige fordele pé linie med, hvad der kan opnés med sammenlignelige legemidler (vaksthormoner).

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Regeringen kan pd denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissionsbeslutning om
udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet '"NutropinAq -
somatotropin"

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/00/164/001-002) til den ovenfor nzvnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den
29. december 2000.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 om fastleggelse af
tellesskabsprocedurer 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 29. januar 2001.

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 nzgtelse af godkendelse af u dstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter en komitéprocedure, hvorefter Kommissionens forslag til beslutning forelagges en
forskriftskomité, der traeffer 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 indebzrer, at der af Kommissionen kan udstedes en
markedsforingstilladelse til legemidlet NutropinAq (somatotropin), som giver adgang til at markedsfore legemidlet i samtlige
15 medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

NutropinAq (somatotropin) er et nyt vaeksthormon fremstillet ved rekombinant DNA teknologi. Der findes allerede flere
sammenlignelige legemidler pa det europziske marked. Vaksthormon anvendes forst og fremmest til beorn med
vaeksthemning forarsaget af utilstreekkelig dannelse af vaeksthormon i hypofysen. Vaksthormon kan desuden anvendes ved
visse andre tilstande, der er forbundet med en lav legemsho jde. Det galder piger med det relativt sjeldne Turner{{PU2}}s
syndrom (mangel pa et X-kromosom) og bern med kronisk nyresvigt.

Vzksthormon er nedvendigt for normal vakst og udvikling hos bern, men har ogsia andre biologiske funktioner, idet
hormonet dannes gennem hele livet. I de senere ar har man erkendt, at born med vaksthormonmangel erhvervet i
barnealderen bor fortsatte med hormontilforsel ogsa efter, at sluthejde er naet i senpuberteten. Vaksthormonmangel hos
voksne viser sig ved en @ndret kropssammensa tning i form af nedsat muskelmasse og oget fedtmasse. Idet behandling med
vaeksthormon er kostbar og ikke uden bivirkninger, ma der foreligge evidens for egentlig hormonmangel, inden behandling
indledes. Kriterierne er angivet i produktinformationen.

Vaksthormon indgives pa samme made som insulin, det vil sige gennem daglige injektioner under huden.
Behandling af patienter med vaksthormonmangel er en specialistopgave, hvilket fremgar af produktinformationen.

Bivirkninger til behandlingen er lette til moderate pa kort sigt og optrader med lav hyppighed. De vasentligste bivirkninger
er gener pa injektionsstedet, vaskeophobning (edemer) i begyndelsen af behandlingen, hovedpine og knoglesmerter. Idet der



er tale om langtidsbehandling har man isar fokuseret pa tre potentielle senkomplikationer, sukkersyge, hjertekarsygdomme og
udvikling af kreftsygdomme. De foreliggende data tyder ikke p&arin g;, at risikoen for disse komplikationer er oget.

NutropinAq ma kun udleveres efter begranset recept - i Danmark kun til sygehuse.
3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Der er allerede 1 dag markedsfort tre vaksthormoner 1 Danmark, heriblandt Novo-Nordisk vaksthormon NORDITROPIN.
Markedsforing af NutropinAq (somatotropin) har derfor ingen umiddelbar betydning for patienter med vaksthormonmangel
eller vaeksthaemning af anden arsag. NutropinAq har varet pa markedet i USA. 1 en arrekke og har vist sig at vaere et sikkert
og palideligt legemiddel.

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 markedsferingen af det pageldende legemiddel vil
indebare behandlingsmeassige fordele pa linie med, hvad der kan opnis med sammenlignelige leegemidler (vaksthormoner).
Forslaget vil dermed ikke for ringe sundhedsbeskyttelsen.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Den pris, hvortil praparatet vil blive markedsfort i Danmark, kendes endnu ikke, og det er derfor ikke muligt at vurdere, om
forslaget vil fa okonomiske konsekvenser for amtskommunerne. Det ma antages, at priskonkurrencen styrkes pa markedet,
idet NutropinAq skal konkurrere med tre andre sammenlignelige produkter.

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.

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

6. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



