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KOMITESAG

Til orienteting for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets notat samt grundnotat vedrerende forslag til kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for lzgemidlet EVRA
(notelgestromin/ethylestradiol) .

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 10. august 2002.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsforingstilladelse for la2agemidlet Evra
(norelgestromin/ethylestradiol)

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 10. august 2002.

Evra (norelgestromin/ethinylestradiol) er et praeparat beregnet til svanger-
skabsforebyggelse hos kvinder, som i lighed med flere af de allerede god-
kendte P-pilier er en kombination af de to kvindelige kenshormoner gstro-
gen og gestagen. | modseetning til allerede godkendte P-piller gives Evra
ikke gennem munden, men som et plaster, der langsomt frigiver hormoner-
ne til huden, hvorefter disse optages gennem huden.

Séavel hvad angar bivirkninger som evnen til forebyggelse af graviditet, er
Evra sammenlignelig med P-piller til indtagelse gennem munden.

Brugte Evra-plastre indeholder rester af kvindelige hormoner. Brugte Evra-
plastre ma derfor ikke skylles ud i toilettet, men skal afleveres pa apoteket.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det
pageeldende lsegemiddel kan indebaere visse behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund statte Kommissionens forslag.

9



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om
kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsforingstilladelse for laeagemidlet Evra
(norelgestromin/ethinylestradiol)

1. Indledning.
Kommissionens forslag (EMEA/H/C/410) til den ovenfor nzevnte beslutning
er fremsendt til mediemsstaterne den 10. juli 2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske lsegemidler og om opret-
telse af et europaeisk agentur for lazegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 10. august 2002.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfe-
ringstilladelse til leegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og vaekstiremmende veterineere laegemidler felge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative leegemidlers
vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaeiske Agentur for lzzgemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVYMP (Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpe-
get 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansegninger om henholdsvis hu-
mane leegemidler og veterinaere laegemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse traeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
naegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning traeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet, der traeffer
afgorelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.



Har Radet ikke inden for en frist pad 3 maneder truffet nogen afgoreise, ved-
tager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsforingstilladelse til leegemidiet
Evra (norelgestromin/ethinylestradiol), som giver adgang til at markedstfare
leegemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af Ila2gemidlet
Evra (norelgestromin/ethinylestradiol) er beregnet til svangerskabsforebyg-
gelse hos kvinder.

Evra indeholder i lighed med flere af de allerede godkendte P-piller en
kombination af de to kvindelige kenshormoner gstrogen og gestagen. Den-
ne kombination forebygger graviditet primeert gennem en forhindring af
aeglosning. | modseetning til allerede godkendte P-piller gives Evra ikke
gennem munden, men som et plaster, der langsomt frigiver hormonerne til
huden, hvorefter disse optages gennem huden.

Kliniske undersagelser har vist, at hvad angér séavel bivirkninger som evnen
til forebyggelse af graviditet, er Evra sammenlignelig med P-piller til indta-
gelse gennem munden.

| lighed med P-piller er behandling med Evra forbundet med en lille risiko
for blodpropper. Evra ma derfor ikke benyttes til kvinder med sget risiko for
blodpropper. | lighed med P-piller bgr Evra ikke anvendes ved gget risiko
for kraeft i bryst eller livmoder.

Evra gives som plaster, der seettes pa huden. Plasteret skiftes dag 1, 8 og
15 i den 4 uger lange menstruationscykius. Den sidste uge af cyklus (fra
dag 22) er plasterfri.

Brugte Evra-plastre indeholder rester af kvindelige hormoner. Safremt pla-
steret skylles ud i toilettet, vil hormonerne kunne frigives til spildevandet.
Da de i Evra benyttede hormoner er relativc modstandsdygtige over for
nedbrydning i vand, er der mulighed for, at disse hormoner (selv efter pas-
sage af almindelige rensningsanlaeg) kan have ugnsket virkning (kvindelig-
gorelse) pa dyr, der befinder sig i de vandlgb, hvortil det rensede spilde-
vand udledes.



Brugte Evra-plastre ma derfor ikke skylles ud i toilettet, men skal afleveres
pa apoteket.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet.
Der er tale om en gennemferelsesforanstaltning for en allerede vedtagen

retsakt.

4. Udtalelser.
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Evra er, hvad angar sikkerhed og effekt, sammenlignelig med P-piller. |
kraft af den sendrede administrationsmade (plaster der skiftes hver uge i
stedet for daglig indtagelse af pille gennem munden) kan Evra i forhold til
almindelige P-piller vaere en praktisk lettelse for nogle kvinder og dermed
medvirke til sikrere svangerskabsforebyggelse hos disse kvinder.

I den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lzegemiddel
fuldt ud iever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pagaeldende lzegemiddel kan indebaere visse behandlingsmaessige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da man endnu ikke kender den pris, som Evra vil blive solgt til, kan man
ikke preecist udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for amts-
kommunerne.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebaerer pligt for administrationen til at anerkende den pageeldende be-
slutning som bindende for Danmark.

6. Horing.

Ansggninger om markedsforingstilladelser til lzegemidler foreligger Laege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg.
Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.





