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beh/SAMLET NEOSPECT

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af
markeds-feringstilladelse for lzegemidlet "NEOSPECT - depreotidtrifluoroacetat'.

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 26. oktober 2000.

NEOSPECT er et nyt radioaktivt legemiddel, som skal anvendes til diagnostiske formal i tilfalde, hvor andre metoder til
billedfremstilling af muligt ondartede svulster i lungen giver inkonklusive resultater.

NEOSPECT indeholder radioaktivt technetium og skal kun anvendes pa hospitaler af personer med nuklearmedicinsk
erfaring. Der skal anvendes sikkerhedsforanstaltninger for at minimere straleeksponering af personale.

NEOSPECT ma kun udleveres efter begrenset recept. I Danmark kun til sygehuse.
Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pidgaldende 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 legemiddel vil

indebare behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-beslutning om udstedelse af
markedsferingstilladelse for lzegemidlet "NEOSPECT - depreotidtrifluoroacetat''.

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/00/154/001-002) til den ovenfor nzvnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den
26. september 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 26. oktober 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 traeffes 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 indebarer, at der af Kommissionen kan udstedes en
markedsforingstilladelse til leegemidlet NEOSPECT (depreotidtrifluoroacetat), som giver adgang til at markedsfore
leegemidlet i samtlige 15 medlemslande.

CPMP vedtog under den endelige sagsbehandling i juli 2000 en positiv udtalelse vedrerende NEOSPECT.
Kort beskrivelse af lzegemidlet

NEOSPECT er et nyt radioaktivt legemiddel, som skal anvendes til diagnostiske formél i de tilfaelde, hvor andre
metoder til billedfremstilling af muligt ondartede svulster i lungen giver inkonklusive resultater. NEOSPECT virker ved
at binde sig til somatostatin receptorer, som findes i foreget mangde i en raekke ondartede svulster. Legemidlet
indeholder radioaktivt technetium og skal kun anvendes pa hospital af personer med nuklearmedicin sk erfaring.
Tilfredsstillende sikkerhedsforanstaltninger skal anvendes for at minimere strélingseksponering af personale.
Lagemidlet indgives intravengst som en enkelt dosis. SPECT-scanning udferes 2 til 4 timer senere.

Lagemidlet har fa bivirkninger, som forekommer sjaldent.
NEOSPECT ma kun udleveres efter begranset recept. I Danmark kun til sygehuse.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.



NEOSPECT reprasenterer et mindre fremskridt til diagnostik af lungecancer ved at muliggere billeddannelse ved SPECT
(Single Photon Emission Computed Tomography) - scanning. Denne teknologi er relativt ny. I EU findes 150-200 SPECT-
scannere, og teknologien var i Danmark indtil for fa ar siden begraenset til Rigshospitalet i Kebenhavn. Sammenlignet med
konventionel rontgen-undersogelse af lunger eller CT-scanning er de n diagnostiske ydeevne lidt bedre. Disse metoder bliver
dog ikke overfladiggjort, idet mistanken om en ondartet svulst vil blive rejst ved almindelig rentgenundersogelse.

I den sammenhang forbedrer forslaget sundhedsbeskyttelsen.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers
effekt, sikkerhed og

kvalitet. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagzldende laege-middel kan indebzre
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 1 henhold til naerheds- eller proportionalitetsprincippet. Der er tale om en
gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

5. Horing.

Ansegninger om markedsforingstilladelser til leegemidler 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.



