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Til orientering for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og Sundhedsministeriets notat samt
grundnotat vedrerende forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
legemidlet "AMBIRIX — inaktiveret hepatitis A virus og rekombinant hepatitis surface antigen".

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal
vare formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 9. august 2002.

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markedsferingstilladelse for legemidlet "AMBIRIX —
inaktiveret hepatitis A virus og rekombinant hepatitis surface antigen".

Ovennavnte 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 9. august 2002.

AMBIRIX er beregnet til vaccination mod smitsom leverbeteendelse af type A og B (hepatitis A og B) hos barn
og unge fra 6 ar til og med 15 ar. Der findes aktuelt ingen behandling for leverbetaendelse af type A eller den
akutte form for leverbetaendelse af type B. Den kroniske form for leverbetaendelse af type B kan behandles
med interferon eller lamivudin, som dog oftest kun mindsker sygdomsaktiviteten og kun sjeeldent helbreder
patienten. For begge typer af le verbeteendelse findes i dag effektive vacciner, savel enkeltvacciner (mod en
af typerne) som kombinationsvacciner (mod begge typer).

I modseetning til den tidligere kendte kombinationsvaccine, der anbefales givet 3 gange, er AMBIRIX
dokumenteret effektiv efter 2 doser. Da det anfgrte vaccinationsprogram kun giver effektiv beskyttelse efter
sidste dose, kan AMBIRIX ikke anbefales, safremt hurtig opnaelse af beskyttelse er pakraevet. | stedet bar



saedvanligt 3-dosisprogram anvendes. Forholdsregler og bivirkninger adskiller sig i gvrigt ikke vaesentligt fra
de gvrige godke ndte produkter.

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 pagaldende legemiddel kan
indebare behandlingsmassige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stotte Kommissionens forslag.

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-beslutning om udstedelse af
markedsforingstilladelse for legemidlet Ambirix (inaktiveret hepatitis A virus og rekombinant
hepatitis B surface antigen)

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EMEA/H/C/426) til den ovenfor navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 9. juli
2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning 2309/93 om fastleggelse af fxllesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk agentur for
lzegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal
vare formanden for forskriftskomitéen i heende senest den 9. august 2002.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsforingstilladelse til legemidler, der fremstilles efter
bioteknologiske metoder samt til produktions- og vakstfremmende veterinere 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 Europaiske Agentur for legemiddelvurdering.
Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP (Comittee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Comittee for Veterinary
Medicinal Products), 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 tr zffer Kommissionen
beslutning om godkendelse eller nzgtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter en komitéprocedure i Det Stiende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler. Hvis
der er kvalificeret flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger
Kommissionen forslaget for Radet, der treffer afgorelse med kvalificeret flertal. Riadet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.

Har Radet ikke inden for en frist pa 3 maneder truffet nogen afgorelse, vedtager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at der af Kommissionen kan udstedes en
markedsforingstilladelse til legemidlet Ambirix (inaktiveret hepatitis A virus og rekombinant hepatitis B surface antigen), som
giver adgang til at markedsfore legemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

Ambirix er beregnet til vaccination mod smitsom leverbetzendelse af type A og B (Hepatitis A og B) hos bern og unge fra 6
ar til og med 15 ar. Leverbetendelse af type A er en i regel relativt godartet sygdom, der spredes gennem afforing.
Forekomsten er derfor sterkt athengig af socio-ekonomiske forhold. Hyppigheden er lav i Danmark, men fortsat hoj i
udviklingslande. Leverbetendelse af type B er som oftest en godartet s yedom med spontan helbredelse. Et ikke ubetydeligt
mindretal af smittede patienter udvikler dog en kronisk betaendelsestilstand, der kan lede til skrumpelever og leverkraft.
Endelig ses der hos et lille mindretal en akut, alvorlig, eventuel dedeligt, forlobende sygdom. Leverbetendelse af type B
smitter via blod. I Danmark og resten af den vestlige verden er sygdommen relativt sjelden og spredes hyppigst ved falles
brug af kanyler (stofmisbrugere) eller ved seksuel kontakt. I udviklingslande spredes sygdommen hyppigst fra mor til barn
under selve fodslen.



Der findes aktuelt ingen behandling for leverbetandelse af type A eller den akutte form for leverbetendelse af type B. Den
kroniske form for leverbetendelse af type B kan behandles med interferon eller lamivudin, som dog oftest kun mindsker
sygdomsaktiviteten og kun sjeldent helbreder patienten. For begge typer af leverbeteendelse findes i dag effektive vacciner,
savel enkeltvacciner (mod en af typerne) som kombinationsvacciner (mod begge typer).

I modsatning til den tidligere godkendte kombinationsvaccine, der anbefales givet 3 gange, er Ambirix dokumenteret
effektivt efter 2 doser (givet med 6 til 12 maneders mellemrum). Da det anferte vaccinationsprogram kun giver effektiv
beskyttelse efter sidste dose, kan Ambirix ikke anbefales, safremt hurtig opnaelse af beskyttelse er pakrevet. I stedet bor
sedvanlig 3-dosisprogram anvendes. Forholdsregler og bivirkninger adskiller sig i ovrigt ikke vasentligt fra de ovrige
godkendte produkter.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet.

Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
4. Udtalelser.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Som anfert er savel leverbetendelse af type A og B relativt sjeldne i Danmark hvorfor man pa nuvarende tidspunkt ikke
anbefaler rutinemaessig vaccination mod disse sygdomme. I enkelte tilfaelde vil der dog vere behov for vaccination mod disse
sygdomme. I disse tilfelde er Ambirix et praktisk (2 injektioner i stedet for 3) og effektivt alternativ til den hidtidige
vaccination.

I den sammenhang udger forslaget en bedring af 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 piagaldende legemiddel kan
indebare behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Forslaget skonnes ikke at ville have gkonomiske konsekvenser for amtskommunerne idet man mé forvente at forbruget vil
vere lavt 1 Danmark

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

6. Horing.
Ansegninger 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.

7. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



