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

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med udleb den 18. februar 2001.

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsforingstilladelse for legemidlet "RAPAMUNE - sirolimus".

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 18. februar 2001.

RAPAMUNE skal anvendes til forebyggelse af organafstedning hos voksne nyretransplanterede patienter.
Lagemidlet fungerer {{SPA}} som tilsvarende legemidler {{SPA}} ved at hemme det naturlige cellulere
immunforsvar.

RAPAMUNE har en mere gunstig bivirkningsprofil end tilsvarende legemidler, om end det er lidt mindre
effektivt. Rapamune vil siledes isar vare nyttigt i tilfaelde, hvor afstodningsrisikoen er lav til moderat.

RAPAMUNE ma kun udleveres efter begranset recept.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at RAPAMUNE fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers
effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er endvidere Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pagzldende legemiddel vil indebare behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til  Folketingets  Europaudvalg om  kommissions-beslutning om  udstedelse  af
markedsforingstilladelse for legemidlet "Rapamune - sirolimus".

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/01/171/001-005) til den ovenfor nzvnte beslutning er fremsendt til
medlemsstaterne den 18. januar 2001.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning 2309/93 om fastleggelse af
tellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et europaisk agentur for legemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til
forslaget skal vere formanden for forskriftskomitéen i heende senest den 18. februar 2001.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsforingstilladelse til legemidler, der
fremstilles efter bioteknologiske metoder samt til produktions- og vakstfremmende veterinaere 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 Europwiske 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 treffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nagtelse
af godkendelse af u dstedelse af en markedsforingstilladelse.

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

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 "RAPAMUNE - sirolimus", som giver adgang til at markedsfore
legemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

RAPAMUNE skal anvendes til forebyggelse af organafstedning hos voksne nyretransplantationspatienter.
Legemidlet anvendes normalt i kombination med andre lignende legemidler, forst og fremmest cyclosporin og
binyrebarkhormon. RAPAMUNE har en mere gunstig bivirkningsprofil end cyclosporin, om end det er lidt
mindre effektivt. Legemidlet har derfor isar en plads i de tilfzlde, hvor afstedningsrisikoen er lav til moderat,
og hvor det pa sigt er muligt at ophere med cyclosporin (2-3 maneder efter transplantation). RAPAMUNE
indtages gennem munden.

Bivirkningerne bestir af mavesmerter og diarre, ledsmerter, forhojede blodkoncentrationer af kolesterol og
andre fedtstoffer. Blodmangel ses ogsa relativt hyppigt. Som andre legemidler, der supprimerer det naturlige
immunforsvar, oger RAPAMUNE risikoen for infektioner og udvikling af lymfeknudekrzaft.

Laegemidlet vil kun blive anvendt af leeger med erfaring i organtransplantation.



Legemidlet ma kun udleveres efter begranset recept.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Den forebyggende behandling med legemidler, der hemmer det naturlige cellulere immunforsvar, er en
forudsxtning for overhovedet at gennemfore organtransplantationer. En rakke akutte og kroniske bivirkninger
og risiko for kreftudvikling er derfor en kendt omkostning for patienten, og har varet kendt siden midten af
1960{{PU2} }erne, da nyretransplantationer for alvor kom i gang.

RAPAMUNE er utvivlsomt et mindre fremskridt i den sammenhzng. Til udvalgte patienter, hvor det skonnes,
at det mere giftige cyclosporin kan aftrappes, kan legemidlet udgore en behandlingsmassig fordel.

I den sammenhang er sundhedsbeskyttelsen forbedret.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende 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 lege-middel vil indebzere behandlingsmeassige fordele.

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

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da den pris, hvortil preparatet vil blive markedsfort i Danmark, endnu ikke kendes, og da der endnu ikke er
truffet beslutning om eventuel tildeling af generelt tilskud til legemidlet, er det ikke muligt at vurdere, om
forslaget vil fa okonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

4. Narheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til nerheds- eller proportionalitetsprincippet. Der er tale
om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

5. Horing.

Ansogninger 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 foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.






