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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundhedsministe-
tiets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning om udste-
delse af markedsforingstilladelse for legemidlet "TARGRETIN - bexaroten”.

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med frist den
12. marts 2001._
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsferings-
tilladelse for leegemidlet "TARGRETIN - bexaroten"

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for for-
skriftskomitéen i hende senest den 12. marts 2001.

TARGRETIN skal anvendes til behandling af en sjzlden form for
lymfeknudekrzaft, som oftest er lokaliseret til huden (CTCL = cutane-
ous T-cell lymphoma), i de tilfelde hvor anden behandling har svigtet.
CTCL er en meget sjelden kreftform, som trods et ofte mangedrigt
kronisk forlgb er uhelbredelig. Fremkomsten af TARGRETIN @ndrer
nappe sygdommens samlede prognose, men legemidlet kan vare
symptomlindrende ved at formindske stgrrelsen af smertende og kos-
metisk generende svulster i huden. Det er ogsé en fordel, at legemid-
let kan indtages gennem munden.

Laegemidlet ma kun udleveres efter begrenset recept. I Danmark kun
til sygehuse.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemid-
del fuldt ud lever op til de krav, der stilles til l&gemidlers effekt, sik-
kerhed og kvalitet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at mar-
kedsfgringen af det padg®ldende l&gemiddel vil indebare behand-
lingsmassige fordele.

- Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for laege-
midlet “TARGRETIN - bexaroten”

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/01/178/001) til den ovenfor nazvnte beslutning er
fremsendt til medlemsstaterne den 12. februar 2001.

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

legemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for forskriftskomité-
en i hende senest den 12. marts 2001.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfgringstilla-
delse til legemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder samt til pro-
duktions- og vekstfremmende veterinere legemidler fglge en central godkendel-
sesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om anvendelse af den cen-
trale procedure for andre innovative l2gemidlers vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Euro-
paiske Agentur for legemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP og
CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse
om ansggninger om henholdsvis humane legemidler og veterin®re legemidler.
Pa grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning
om godkendelse eller negtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfg-
ringstilladelse. '

Kommissionens beslutning treffes efter komitéprocedure (IIIb-procedure). Efter
denne procedure forelegges Kommissionens forslag til beslutning forskriftsko-
mitéen, der treffer afggrelse med kvalificeret flertal.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men indebae-
rer pligt for administrationen til at anerkende den pageldende beslutning som

bindende for Danmark.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
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2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebarer, at der af Kommis-
sionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til l&gemidlet “TARGRETIN -
bexaroten”, som giver adgang til at markedsfgre l&gemidlet i samtlige 15 med-
lemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

TARGRETIN skal anvendes til behandling af en sjzlden form for lymfeknude-
kraft, som oftest er lokaliseret til huden (CTCL = cutaneous T-cell lymphoma), 1
de tilfzlde hvor anden behandling har svigtet. Legemidlet indtages gennem mun-
den, hvilket er useedvanligt og fordelagtigt for et l&gemiddel mod kraft. TAR-
GRETIN er et sékaldt retinoid, og det er dermed beslegtet med vitamin A. En
rekke af TARGRETINs bivirkninger ligner da ogsé de symptomer, der ses ved
forgiftning med vitamin A. ZEndringer i fedtstofskiftet, kige og hududslat, hoved-
pine, pavirkning af skjoldbruskkirtlens og leverens funktion, kvalme og appetit-
lgshed, knogle- og muskelsmerter er alle almindeligt forekommende bivirkninger.

Lagemidlet ma kun udleveres efter begrenset recept. I Danmark kun til sygehuse.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

CTCL er en meget sjelden kreftform, som trods et ofte mangearigt kronisk forlgb
er uhelbredelig. Fremkomsten af TARGRETIN @ndrer neppe sygdommens sam-
lede prognose, men leegemidlet kan vare symptomlindrende ved at formindske
stprrelsen af smertende og kosmetisk generende svulster i huden. Det er ogsé en
fordel, at legemidlet kan indtages gennem munden.

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
Lazgemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pageldende lege-
middel vil indebare behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.
Da den pris, hvortil preparatet vil blive markedsfgrt i Danmark, endnu ikke ken-
des, og da der endnu ikke er truffet beslutning om eventuel tildeling af generelt

tilskud til lzgemidlet, er det ikke muligt at vurdere, om forslaget vil f& gkonomi-
ske konsekvenser for amtskommunerne.
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4. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget 1 henhold til nerheds- eller proportio-
nalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede

vedtagen retsakt.

5. Hering.

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til legemidler forelegger Legemid-
delstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med
ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshem-
meligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere forelaggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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