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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet ”TA-
MIFLU —oseltamivir”.

Forslaget behandles i skriftlig procedure og medlemsstaternes stillingtagen
skal vere formanden for forskriftskomitéen 1 hende senest den 15. juni 2002.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af mar-
kedsforingstilladelse for laagemidlet " TAMIFLU -
oseltamivir"

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandlesi skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at @
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 15. juni 2002.

TAMIFLU er et nyt leegemiddel, der skal anvendes til behandling af influen-
za hos voksne og bern, som har typiske symptomer pa influenza, nar der
samtidig er influenzasaeson. Virkning ses kun hos de patienter, hvor be-
handling er pabegyndt indenfor to dage efter symptomernes start.

TAMIFLU kan ogsa anvendes som forebyggende behandling i form af en 7-
dages kur til personer, der er eksponeret for influenza i husstanden eller
som en forebyggende behandling i op til 6 uger under en influenzaepidemi.

TAMIFLU er receptpligtigt.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel ?
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende laegemiddel vil indebasere behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund statte Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for lz2agemidlet "TAMIFLU-
oseltamivir"

1. Indledning.

Kommissionens forslag ((EU/1/02/222/001-002) (EMEA/H/C/402)) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 15. maj
2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske teegemidler og om opret-
telse af et europeeisk agentur for lseegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 15. juni 2002.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsfa-
ringstilladelse til laegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og veekstfremmende veteringere lzegemidier feige en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative laegemidlers
vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaeiske Agentur for lsegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpe-
get 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis hu-
mane leegemidler og veterinaere leegemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eiler
naegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning treeffes 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 kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.

Har Radet ikke inden for en frist p& 3 maneder truffet nogen afgerelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebasrer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til leegemidlet "
TAMIFLU - oseltamivir", som giver adgang til at markedsfore laegemidlet i
samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af laagemidiet. ,

TAMIFLU er et nyt leegemiddel, der skal anvendes til behandling af influen- ﬂ
za hos voksne og bgarn, som har typiske symptomer pa influenza, nar der ’
samtidig er influenzasaeson. Virkning ses kun hos de patienter, hvor be-
handling er pabegyndt indenfor to dage efter symptomernes start. TA-

MIFLU kan ogséa anvendes som forebyggende behandling i form af en 7-
dages kur til personer, der er eksponeret for influenza i husstanden eller

som en forebyggende behandling i op til 6 uger under en influenzaepidemi.
Laegemidiet indtages gennem munden én til to gange dagligt. Virkningen
synes at vaere bedre ved influenza A end influenza B. Det skal i den for-
bindelse naevnes, at influenza A er ansvarlig for de arligt tilbagevendende
influenzaepidemier.

Der er fa bivirkninger. Hyppigst ses kvalme, opkastning og mavesmerter
den forste behandlingsdag.

Leegemidlet méa kun udleveres efter recept.

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.

TAMIFLU er et nyt lzzgemiddel til behandling af influenza. Der findes alle-
rede et tilsvarende middel med samme virkningsmekanisme pa markedet.
Dette middel gives i form af naesespray, hvor TAMIFLU indtages gennem
munden. TAMIFLU og lignende midler skal ikke erstatte de arlige vaccinati-
oner mod influenza, som fortsat ma anses for at vaere den mest effektive
forebyggelse af sygdommen, og som altid ma anbefales til risikogrupper
(eeldre og personer med kroniske hjerte- og lungesygdomme), idet influen-
za med folgesygdommen lungebetaendelse fortsat kan vaere livstruende
hos svaekkede personer. TAMIFLU er et effektivt alternativ til behandling af
influenza i den tidligé"'sygdomsfase, ligesom midlet kan anvendes forebyg-
gende til uvaccinerede personer, som er massivt eksponerede i husstan-
den og/eller hvor influenzasmitte under en epidemi ville betyde en alvorlig
sundhedsrisiko.

Det er Laegémiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lzegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzzgemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pageeldende laegemiddel vil indebaere behandlingsmaessige fordele. | den
sammenhaeng udger leegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesni-
veauet i Danmark.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebaerer pligt for administrationen til at anerkende den pageeldende be-

slutning som bindende for Danmark.

Forsiaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

6. Horing.

Ansggninger om markedsforingstilladelser til lazgemidler foreleegger Lae-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da dis-
se sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg.




Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




