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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af mar-kedsferingstilladelse for l2egemidlet "OPATANOL-
Olopatadin"

Ovennavnte forslag er beskrevet 1 vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal veaere
formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 12. maj 2002

OPATANOL ogjendraber er et nyt lokalt virkende leegemiddel, der skal anvendes til symptomlindring af sasonbetinget
allergisk ojenbetendelse. Preparatet tilhorer klassen antihistaminika. Lagemidlet kan anvendes hos voksne og hos born over
3 4r. Som andre antihistaminika kan OPATANOL gjendriber forirsage lokale bivirkninger. Behandlingsrelaterede
bivirkninger er beskrevet hos ca. 1 % af de patienter, der er indgiet i de kliniske undersogelser. Hyppigst er ubehag i ojet
rapporteret. Selv. om OPATANOL kan optages i kroppen, sker det i sa sma mangder, at det ikke forirsager systemiske
bivirkninger.

Lagemidlet ma kun udleveres efter recept.

Der findes allerede flere tilsvarende legemidler pa det danske marked, og OPATANOL ma anses for at vaere ligevaerdigt med
disse.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers
effekt, sikkerhed og kvalitet.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissionsbeslutning om udstedelse af
markeds-foringstilladelse for laagemidlet "OPATANOL- Olopatadin™

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/02/217/001-002 - EMEA/H/C/407) til den ovenfor nevnte beslutning er fremsendt til
medlemsstaterne den 12. april 2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 32, stk. 2, i Rédets forordning 2309/93 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europeisk agentur
for legemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget
skal veere formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 12. maj 2002.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsfoeringstilladelse til leegemidler, der fremstilles
efter bioteknologiske metoder samt til produktions- og veakstfremmende veterinere legemidler folge en central
godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure for andre
innovative leegemidlers vedkommende.

Ansegninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Europziske Agentur for
leegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP
(Committee for Proprietary Veterinary Products), hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse
om ansggninger om henholdsvis humane legemidler og veterinere legemidler. P4 grundlag af det relevante udvalgs
udtalels e treffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller negtelse af godkendelse af udstedelse af en
markedsferingstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter forvaltningsproceduren i Det Stiende Udvalg for Humanmedicinske
Lagemidler. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnés der ikke kvalificeret
flertal, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der treeffer afgerelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste
forslaget ved simpelt flertal.

Har Rédet ikke inden for en frist pa 3 méneder truffet nogen afgerelse, vedtager Kommissionen forslaget.
2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebarer, at der af Kommissionen kan udstedes en
markedsforingstilladelse til legemidlet "OPATANOL-Olopatadin", som giver adgang til at markedsfore leegemidlet 1
samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af lcegemidlet.

OPATANOL gjendréber er et nyt lokalt virkende leegemiddel, der skal anvendes til symptomlindring af sesonbetinget
allergisk gjenbetendelse. Praeparatet tilhorer klassen antihistaminika. Laegemidlet kan anvendes hos voksne og hos bern
over 3 &r. Som andre antihistaminika kan OPATANOL gjendréber forarsage lokale bivirkninger. Behandlingsrelaterede
bivirkninger er beskrevet hos ca. 1 % af de patienter, der er indgéaet 1 de kliniske undersggelser. Hyppigst er ubehag 1 gjet



rapporteret. Selv. om OPATANOL kan optages 1 kroppen, sker det 1 s& sm& mangder, at det ikke forarsager systemiske
bivirkninger.

Lagemidlet mé kun udleveres efter recept.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

OPATANOL gjendraber er et nyt antihistaminikum til anvendelse 1 behandlingen af sasonbetingede allergiske
gjenlidelser, dvs. is@r pollenallergi. Leegemidlet er ikke slovende. Der findes allerede flere tilsvarende leegemidler pa det
danske marked, og OPATANOL ma anses for at vare ligeverdigt med disse. Den forbedring af
sundhedsbeskyttelsesniveauet, som OPATANOL udger, bestar derfor i at have flere ik ke-slovende antihistaminika til
brug i gjnene pa det danske marked.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til
leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det padgaldende

legemiddel kan indebare behandlingsmaessige fordele. I den sammenhang udger legemidlet en forbedring af
sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krave lovgivning, men indebarer pligt for administrationen til at
anerkende den pageldende beslutning som bindende for Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

6. 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.

7. Tidligere forelaaggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



