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Notat til EF-Udvalget og Regeringens Udenrigspolitiske Udvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om @ndring af markedsferingstilladelsen for legemidlet
"SIFROL — Pramipexole".

Ovennavnte forslag er beskrevet 1 vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal
vare formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 30. november 2001.

Det indstilles, at Danmark stotter vedtagelsen af Kommissionens forslag.

Det indstilles desuden, at Europaudvalget orienteres med vedlagte notat.




Notat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-beslutning om
ndring af markedsferingstilladelsen for legemidlet '""SIFROL —
Pramipexole".

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal veare
formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 30. november 2001.

SIFROL (Pramipexol) er en sikaldt dopaminagonist godkendt til behandling af Parkinson’s sygdom. Ved Parkinson’s
sygdom er hjernens indhold af dopamin nedsat, hvorved patienten far de typiske symptomer med rysten, muskelstivhed,
nedsat mimik m.m. Sygdommen er saedvanligvis fremadskridende med tiltagende invaliditet trods intensiveret medicinsk
behandling. Standard behandling af Parkinson’s sygdom har tidligere varet levodopa. I de tidlige faser af s behandling som
regel lindre symptomerne; men efterhanden aftager effekten, og egning af dosis er som oftest pakrevet. Med tiden optrader
sakaldte motoriske senkomplikationer i form af bl.a. ufrivillige bevagelser (dyskinesier) og pludseligt indszttende manglende
bevegelser (on-off fanomener). Det antages, at de motoriske senkomplikationer skyldes en kombination af den
fremadskridende sygdom og selve behandling med levodopa. Man har derfor anset d et for gavnligt at udskyde tidspunktet
for behandling med levodopa sa lenge som muligt.

Pa tidspunktet for den oprindelige godkendelse af SIFROL foreld der kun dokumentation for dets effekt som supplement til
standard behandling, nemlig levodopa ved fremskreden sygdom karakteriseret ved en utilstrakkelig virkningen af levodopa
og/eller uacceptable bivirkninger i forbindelse med den nedvendige ogning af levodopadosis. I den oprindelige
markedsforingstilladelse var brugen af SIFROL derfor begranset til disse situationer.

I kommissionens aktuelle forslag vil anvendelsesomradet blive udvidet betydeligt, idet behandling med SIFROL uden
samtidig behandling med levodopa hos patienter med tidlig Parkinson’s sygdom har vist sig at kunne udsztte tidspunktet for
optreden af de ovenfor beskrevne motoriske senkomplikationer.

Indikationsomradet bliver derfor udvidet til ogsa at omfatte behandling af tidlige stadier af Parkinson’s sygdom uden samtidig
levodopabehandling. Produktresumeet er i ovrigt ikke zendret vaesentligt. Bivirkningsprofilen er ikke andret.

Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at @ndringen af markedsforingen af det pagzldende legemiddel kan indebare
behandlingsmassige fordele, og at sundhedsbeskyttelsesniveauet vil oges.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.






Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissionsbeslutning om @ndring af
markedsforingstilladelsen for legemidlet '""SIFROL - Pramipexole'.

1. Indledning.
Kommissionens forslag til den ovenfor navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 31. oktober 2001

Forslaget har som retsgrundlag art 10, stk. 2, i Radets forordning 2309/93 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinarmedicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk agentur for
lzegemiddelvurdering, samt artikel 8, stk. 3 i samme forordning.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal
vare formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 30. november 2001.

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, indsend es til Det
Europziske Agentur for legemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP og CVMP, der bestar af 2 medlemmer
udpeget af hvert medlemsland, afgiver en udtalelse om ansegninger om henholdsvis humane legemidler og veterinere
legemidler. Pa grundlag af det relevante udvalgs udtalelse traeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nzgtelse af
godkendelse af udstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter komitéprocedure (IIIb-procedure). Efter denne procedure forelegges
Kommissionens forslag til beslutning forskriftskomitéen, der traffer afgorelse med kvalificeret flertal.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at den af Kommissionen udstedte markedsferingstilladelse af
15. oktober 1997 for legemidlet SIFROL (Pramipexole), som giver adgang til at markedsfore laegemidlet i samtlige 15
medlemslande, &ndres til et bredere anvendelsesomrade.

Kort beskrivelse af legemidlet

SIFROL (Pramipexol) er en sdakaldt dopaminagonist godkendt til behandling af Parkinson’s sygdom. Ved Parkinson’s
sygdom er hjernens indhold af dopamin nedsat, hvorved patienten far de typiske symptomer med rysten, muskelstivhed,
nedsat mimik m.m. Sygdommen er sadvanligvis fremadskridende med tiltagende invaliditet trods intensiveret medicinsk
behandling. Standard behandling af Parkinson’s sygdom har tidligere varet levodopa. I de tidlige fa an denne behandling som
regel lindre symptomerne; men efterhanden aftager effekten, og egning af dosis er som oftest pakraevet. Med tiden optrader
sakaldte motoriske senkomplikationer i form af bl.a. ufrivillige bevagelser (dyskinesier) og pludseligt indszttende manglende
bevagelser (on-off faenomener). Det antages, at de motoriske senkomplikationer skyldes en kombination af den



fremadskridende sygdom og selve behandling med levodopa. Man har derfor anset det for gavnligt at udskyde tidspunktet for
behandling med levodopa sa lenge som muligt.

Pa tidspunktet for den oprindelige godkendelse af SIFROL foreld der kun dokumentation for dets effekt som supplement til
standard behandling, nemlig levodopa ved fremskreden sygdom karakteriseret ved en utilstrakkelig virkningen af levodopa
og/eller uacceptable bivirkninger i forbindelse med den nedvendige ogning af levodopadosis. I den oprindelige
markedsforingstilladelse var brugen af SIFROL derfor begranset til disse situationer.

I kommissionens aktuelle forslag vil anvendelsesomradet blive udvidet betydeligt, idet behandling med SIFROL uden
samtidig behandling med levodopa hos patienter med tidlig Parkinson’s sygdom har vist sig at kunne udsztte tidspunktet for
optreden af de ovenfor beskrevne motoriske senkomplikationer.

Indikationsomradet bliver derfor udvidet til ogsa at omfatte behandling af tidlige stadier af Parkinson’s sygdom uden samtidig
levodopabehandling. Produktresumeet er i ovrigt ikke zndret vasentligt. Bivirkningsprofilen er ikke a@ndret.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at @ndringen af markedsforingen af det pagzldende legemiddel kan indebare
behandlingsmassige fordele, og at sundhedsbeskyttelsesniveauet vil oges.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.

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

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.
4. Narheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget 1 henhold til narheds- eller proportionalitetsprincippet. Der er tale
om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

5. Horing.

Ansegninger 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 varet forelagt Folketingets Europaudvalg,.



