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KOMITESAG

Til otienteting for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets notat samt grundnotat vedrorende forslag til kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for legemidlet ”IN-
DUCTOS — dibotermin alfa”.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 16. august 2002.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsforingstilladelse for lzegemidlet
"INDUCTOS - dibotermin alfa”.

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vasre formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 16. august 2002.

InductOs (Dibotermin alfa) er beregnet til behandling af patienter med
knoglebrud i underbenet som et supplement til standardbehandling (fastge-
relse med sem).

Det aktive stof i InductOs (dibotermin alfa) er en genteknologisk fremstillet
kopi af et i kroppen naturligt forekommende szeggehvidestof (knogle
morphogenetisk protein-2, BMP-2), der stimulerer knogleveaekst.

Kliniske undersggelser af patienter med knoglebrud i underbenet har vist,
at i forhold til standardbehandling (kirurgisk behandling med fastgerelse
vha. sem) medferer InductOs (plus standardbehandling) en mindsket risiko
for manglende heling og efterfolgende kirurgiske indgreb (sa som knogle-
transplantation og udskiftning af sem).

InductOs mé& ikke anvendes til behandling af inficerede knoglebrud eller
knoglebrud, der er forarsaget af kraeft i knoglen, til kreeftpatienter eller gra-
vide.

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 Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedstoringen af det
pagaeldende lzegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilla-
delse for lzegemidlet InductOs (Dibotermin alfa)

1. Indledning.
Kommissionens forslag (EU/1/02/226/001(EMEA/H/C/408)) til den ovenfor
neevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 16. juli 2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinsermedicinske izegemidler og om opret-
telse af et europaeisk agentur for lsegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i hzende senest den 16. august 2002.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse til leegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og veekstfremmende veterinzere leegemidler folge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative lzegemidlers
vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaeiske Agentur for leegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Comittee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Comittee
for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert mediemsland har udpeget 2
medlemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis humane
leegemidler og veterinaere leegemidier. Pa grundiag af det relevante udvalgs
udtalelse treeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller naegtelse
af godkendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse.

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 kvallificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.

Har Rédet ikke inden for en frist pa 3 maneder truffet nogen afgorelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.



2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsforingstilladelse til lasegemidlet
InductOs (Dibotermin alfa), som giver adgang til at markedsfore laegemidlet
i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af lzzgemidlet

InductOs (Dibotermin alfa) er beregnet til behandling af patienter med
knoglebrud i underbenet som et supplement til standardbehandling (fastge-
relse med sem).

Knoglebrud i underbenet, isaer abne brud, er trods den tilgaengelige kirurgi-
ske behandling forbundet med en vis risiko for manglende eller langvarir‘)
heling.

Det aktive stof i InductOs (dibotermin alfa) er en genteknologisk fremstillet
kopi af et i kroppen naturligt forekommende aeggehvidestof (knogle
morphogenetisk protein-2, BMP-2), der stimulerer knogleveaekst.

Dyreforseg har vist, at dibotermin alfa, lige som BMP-2, stimulerer knogle-
dannelse.

Kliniske undersogelser af patienter med knoglebrud i underbenet har vist,
at i forhold til standardbehandling (kirurgisk behandling med fastgerelse
vha. sgm) medfarer InductOs (plus standardbehandling) en mindsket risiko
for manglende heling og efterfalgende kirurgiske indgreb (s& som knogle-
transplantation og udskiftning af sem).

InductOs ma ikke anvendes til behandling af inficerede knoglebrud eller
knoglebrud, der er forarsaget af kreeft i knoglen. Ligeledes ma InductOs
ikke anvendes af kraeftpatienter. Pa grund af risiko for pavirkning af skelet-
dannelsen hos forstret ma InductOs ikke anvendes af gravide.

InductOs gives som en oplasning, der suges op i en kollagensvamp, som
under det kirurgiske indgreb herefter lsegges direkte over den braekkede

knogle.

InductOs mé kun udleveres efter begreenset recept. | Danmark kun til sy-
gehuse.



3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet.
Der er tale om en gennemfarelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt.

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

5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Trods kirurgisk indgreb er knoglebrud i underbenet forbundet med risiko for
langsom heling og behov for fornyet kirurgisk indgriben. Som anfart kan
InductOs (sammen med standardbehanding) formindske risikoen for lang-
som heling og formindske behovet for fornyede kirurgiske indgreb. God-
kendelsen af InductOs kan derfor give forbedrede muligheder for behand-
ling af patienter med knoglebrud i underbenet.

| den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pagaeldende laege-middel kan indebaere behandlingsmaessige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da man endnu ikke kender den pris, som InductOs vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over hvor stor en del af patienter med knoglebrud i
underbenet, der vil kunne tilbydes behandling med InductOs, kan man ikke
preecist udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for amtskom-
munerne. Da InductOs ikke erstatter anden behandiing, men skal gives ud
over standardbehandling, vil der dog under alle omsteendigheder veere tale
om en vis udgift for amtskommunerne.

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

6. Horing. .
Ansggninger om markedsfaringstilladelser til laegemidier foreleegger Lae-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da dis-
se sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.
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7. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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