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Til underretning for Folketingets Furopaudvalg vedlzgges Sundhedsministe-
riets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning om udste-
delse af markedsferingstlladelse for legemidler ”T'risenox-arseniktrioxid”.

Y |
o
o b@. Vs




Sundhedsmimisterict

4.ktj.nr. 2002-408/05-305

SUM nr. 292
hsa/

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
faringstilladelse for laegemidlet "Trisenox — arseniktrioxid”.

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat. Forslaget behandles i
skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes
stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i hende senest den 25.
februar 2002.

Trisenox (Arsenik) er beregnet pa behandling af en meget sjelden form for akut
leukeemi, sikaldt promyelocytleukemi, i de tilfalde hvor konventionel behandling
med kemoterapi og A-vitaminderivater har svigtet. Sygdommen rammer arligt 10-
15 personer i Danmark.

Trisenox har en rakke alvorlige bivirkninger, herunder symptomer pé
arsenikforgiftning, opkastninger og mavesmerter, skader pd lever, hjerte og
centralnervesystem. Desuden er arsenik kreftfremkaldende hos mennesker. Disse
alvorlige bivirkninger og sundhedsrisici skal imidlertid vejes op imod en god
terapeutisk virkning, idet 80-90 9% af patienterne, som ikke har andre
b handlingsalternativer, opndr at fi deres blodsygdom bragt i bedring, ligeson: ‘o
tredjedele af patienterne er i live 18 mineder efter behandlingen. 1 .-n
sammenhang er det et meget imponerende behandlingsresultat.

Lazgemiddelstyrelsen oplyser, at de patienter, som fir et tilbagefald af
sygdommen, eller hvor den beskrevne konventionelle terapi ikke har effekt,
normalt har en yderst dérlig prognose. I den situation er Trisenox et terapeutisk
fremskridt, uanset at der er tale om anvendelse af giften arsenik. Dermed udggr
forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Trisenox mi kun udleveres cfter begraenset recept. 1 Danmark kun til sygehuse.
Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at Trisenox fuldt ud lever op til de krav,
der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er desuden
Legemiddelstyrelsens  opfattelse.  at markedsfaringen  af  det  pigaldende
legemiddel kan indebare behandlingsmassige fordele. Regeringen kan pa denne
baggrund stotte Kommissionens forslag.
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Grundnotat  til Folketingets Europaudvalg om
kommissions-beslutning om udstedelse af
markedsferingstilladelse for legemidlet “Trisenox -
arseniktrioxid”.

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/02/204/001) til den ovenfor nzvnte beslutning er
fremsendt til medlemsstaterne den 25. januar 2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Ridets forordning 2309/93 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europisk agentur for
lzgemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes  stillingtagen  til  forslaget skal vere formanden for
forskriftskomitéen i h@nde senest den 25. februar 2002.

Efter  forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af
markedsforingstilladelse til legemidler, der fremstilles efter bioteknologiske
metoder samt til produktions- og vakstfremmende veterinere legemidler felge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om
anvendelse af den centrale procedure for andre innovative legemidlers
vedkommende.

Anspgninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europziske 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 veterinzre legemidler.
Pé grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning
om godkendelse eller nagtelse af godkendelse af udstedelse af en
markedsferingstilladelse.

Kommissionens beslutning traffes efter komitéprocedure (IIb-procedure). Efter
denne  procedure  forelegges  Kommissionens forslag  til  beslutning
forskriftskomitéen, der treeffer afgarelse med kvalificeret flertal.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebazrer pligt for administrationen til at anerkende den pagaldende beslutning

som bindende for Danmark.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.




2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsforingstilladelse til legemidlet Trisenox -
arseniktrioxid, som giver adgang til at markedsfgre legemidlet i samtlige 15
medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

Trisenox (Arsenik) skal anvendes til en meget sjzlden form for akut leukaemi,
sikaldt promyelocytleukemi, i de tilfelde hvor konventionel behandling med
kemoterapt og A-vitaminderivater har svigtet. Pd grund af sygdommens
sj&ldenhed er vurderingen af legemidlets virkning foretaget pd grundlag af
kliniske forspg med kun 52 patienter. Trisenox indgives som de fleste andre
legemidler  til  kreftsygdomme  som  intravengs  infusion  under
sygehusindleggelse. Promyelocytleukemi er en alvorlig dgdeligt forlgbende
blodsygdom, som behandles pa specialiserede landsdelssygehuse.

Trisenox har en rekke bivirkninger, som sammen med komplikationer til
leuk®&mien er beskrevet i detaljer i produktinformationen. Arsenik er som
bekendt et serdeles giftigt stof, hvor den dgdelige dosis for mennesker er 100 mg.
Til sammenligning modtager patienterne 30-40 mg arsenik per behandlingsserie,
og en del af bivirkningerne kan forkiares ved symptomer pa arsenikforgiftning,
opkastninger og mavesmerter, skader pd lever, hjerte og centralnervesystem.
Arsenik er desuden kreftfremkaldende hos mennesker. Disse alvorlige
bivirkninger og risici for sundheden skal vejes op imod en god terapeutisk
virkning, idet 80-90 % af patienterne, som ikke har andre behandlingsalternativer,
opndr at fa deres blodsygdom bragt i bedring, og to tredjedele er i live 18 mineder
efter behandlingen. [ den sammenhang er det et meget imponerende
behandlingsresultat.

Trisenox md kun udleveres efter begrenset recept. | Danmark kun til sygehuse.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Promyelocytleukami er en sjelden dgdelig blodsygdom med 10-15 nye tilfxlde
arligt 1 Danmark. Behandlingen af alle akutte leukemiformer er centraliseret til 5
hematologiske centre i Danmark.

Behandlingen bestdr af kemoterapi samt - som noget szregent for denne sygdom -
behandling med retinoider (A vitamin derivater). Hos nogle patienter er
behandlingen helbredende. ikke mindst i kombination med knoglemarvs-
transplantation.

De patienter, som far et tilbagefald eller hvor den beskrevne konventionelle terapi
ikke har cffekt, har en vderst darlig prognose. 1 den situation er Trisenox et
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terapeutisk fremskridt, uanset at der er tale om anvendelse af giften arsenik. 1
denne sammenhang udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pigeldende legemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pigwldende lege-
middel kan indebare behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da en pris, hvortil praeparatet vil blive markedsfort i Danmark, endnu ikke kendes,
er det ikke muligt at vurdere, hvilke pkonomiske konsekvenser forslaget vil f§ for
amtskommunerne.

4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i henhold til nzrheds- eller
proportionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en
allerede vedtagen retsakt.

5. Hering.

Anspgninger om  markedsforingstilladelser  til  legemidler foreligger
Legemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.







