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Notat til EF-Udvalget og Regeringens Udenrigspolitiske Udvalg om forslag
til kommissionsbeslutning om 2ndring af markedsferingstilladelsen for
lzegemidlet "ENBREL-Etanercept'

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal
vare formanden for forskriftskomitéen 1 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 forslag til kommissionsbeslutning
om gndring af markedsforings-tilladelsen for leegemidlet "ENBREL-
Etanercept"

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.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at den af Kommissionen udstedte markedsforingstilladelse af
3. februar 2000 for legemidlet ENBREL, som giver adgang til at markedsfore legemidlet i samtlige 15 medlemslande, andres
til et bredere anvendelsesomrade.

I kommissionens forslag udvides anvendelsesomradet betydeligt, idet behandling med ENBREL hos patienter, der ikke
tidligere har fiaet anden behandling for deres leddegigt, har vist sig lige sa effektivt, som det hyppigst anvendte legemiddel —
Methotrexat — i denne situation. Herudover synes virkningen af ENBREL at indtrede hurtigere end for Methotrexat.
Indikationsomradet bliver derfor udvidet til ogsa at omfatte patienter med sve remadskridende reumatoid artrit (kronisk
leddegigt), uden at det kraves, at disse skal have haft utilstrekkelig effekt af mindst én anden godkendt behandling til denne
lidelse.

ENBREL ber kun anvendes af specialleger med erfaring i behandling af kronisk leddegigt. Laegemidlet ma kun udleveres
efter begrenset recept.

Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at andringen af markedsforingen af det pagxldende legemiddel kan indebare
behandlingsmaessige fordele, samt at sundhedsbeskyttelsesniveauet vil oges.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissionsbeslutning om @ndring af
markedsforingstilladelsen for legemidlet "ENBREL - Etanercept"

1. Indledning.
Kommissionens forslag til den ovenfor navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 30. 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
legemiddelvurdering, 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 1 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. Ansogninger, der behandles efter den centrale procedure, indsend es til Det
Europaxiske 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 veterinare
legemidler. Pa grundlag af det relevante udvalgs udtalelse traeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller naxgtelse af
godkendelse af udstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter komitéprocedure (IlIb-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 markedsforingstilladelse 3.
tebruar 2000 for legemidlet ENBREL (etanercept), som giver adgang til at markedsfore legemidlet i samtlige 15
medlemslande, 2ndres til et bredere anvendelsesomrade.

Kort beskrivelse af legemidlet

ENBREL er et af de forst godkendte legemidler inden for en ny klasse af stoffer til behandling kronisk leddegigt, de sikaldte
tumor-nekrosefaktor (TNF) blokere. ENBREL blokerer den biologiske aktivitet af TNF, der antages at spille en central rolle
for udvikling af den inflaimmation (betendelsesreaktion), som findes hos patienter med kronisk leddegigt, og som pa sigt
medforer invaliderende ledodeleggelse.

Pa tidspunktet for den oprindelige godkendelse forela der kun undersogelser, der dokumenterede legemidlets virkning hos
patienter, hvor andre midler til behandling af kronisk leddegigt havde vist sig uden effekt. Der foreld pa daverende tidspunkt
ligeledes ingen direkte sammenligning mellem ENBREL og andre allerede godkendte laegemidler til behandling af kronisk
leddegigt. Som folge heraf var anvendelsesomridet, i forbindelse me d den oprindelige markedsforingsgodkendelse for
ENBREL, begrenset til kun at omfatte patienter, der havde haft manglende effekt af mindst ét af de konventionelle, allerede
godkendte leegemidler til behandling af kronisk leddegigt.

I kommissionens aktuelle forslag vil anvendelsesomridet blive udvidet betydeligt, idet behandling med ENBREL hos
patienter, der ikke tidligere har fiet anden behandling for deres leddegigt, har vist sig lige sa effektivt som det hyppigst
anvendte legemiddel i denne situation, nemlig methotrexat. I tilgift synes virkningen af ENBREL at indtraede hurtigere end
for methotrexat. Indikationsomradet bliver derfor udvidet til ogsa at omfatte patienter med svzr, hurtigt fremadskridende
reumatoid artrit (kronisk leddegigt), uden at det kraeves, at disse skal have haft utilstrakkelig effekt af mindst én anden
godkendt behandling til denne lidelse. Produktresumeet er 1 ovrigt ikke @ndret vasentligt. Bivirkningsprofilen er ikke andret.

ENBREL ber kun anvendes af specialleger med erfaring i behandling af kronisk leddegigt.

Lagemidlet ma kun udleveres efter begrenset recept.



3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Kronisk leddegigt er en hyppig ledsygdom. Pravalensen 1 den danske befolkning er 1%, svarende til at ca. 50.000 personer
lider af sygdommen. Antallet af nye tilfelde er ca. 5000 per ar. Hovedparten af patienterne fir sygdommen i 30-50 ars
alderen. Sygdommen medferer odeleggelse af leddenes brusk- og knoglevaev. Omkring 15% af patienterne bliver totalt
invaliderede, bundne til seng eller kerestol, godt 30% ma have hjz ;lp af andre til de daglige funktioner, godt 30% er
selvhjulpne, men med besvar, og resten er selvhjulpne og stort set velbefindende. Dodeligheden er dobbelt si hoj som i
normalbefolkningen.

Sygdommen er uhelbredelig, men medikamentel behandling kan heemme ledinflammation og forsinke udvikling af brusk- og
knogleadelaeggelse hos omkring 50%. Pa grund af svigtende virkning eller bivirkninger af det enkelte legemiddel, vil de fleste
patienter gennem sygdomsforlebet blive behandlet med mange gigtmidler.

ENBREL vil pa grund af sin heje pris ikke generelt vare forstevalgspraparat, men den gunstige bivirkningsprofil og den
hurtigt indszttende virkning pa et centralt angrebspunkt i betendelsesprocessen betyder, at legemidlet er et fremskridt i

behandlingen af de svareste tilfalde af kronisk leddegigt.

Pa den baggrund er det Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at @ndringen af markedsforingen af det pagaldende legemiddel kan
indebare behandlingsmassige fordele og at sundhedsbeskyttelsesniveauet vil ages.

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.

Der er udarbejdet et nationalt referenceprogram for den rette sundhedsekonomiske anvendelse af ENBREL. Den anforte
indikationsudvidelse ma formodes at blive indarbejdet 1 dette program.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.

4. Narheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i henhold til nerheds- 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,.



