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KOMITESAG .
Til underretning for Folketingets Furopaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet ”’Stavelo”.
Medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen 1
hznde senest den 3. oktober 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af mar-
kedsforingstilladelse for laegemidiet ”Stavelo”.

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haande senest den 3. oktober 2003.

Stalevo tabletter er en ny kombination af allerede kendte og anvendte lae
gemidler mod Parkinsons sygdom. Praeparatet bestar af levodopa, carbi-
dopa og entacapone, hvor et kombinationspreeparat af de to forstnavnte
allerede findes markedsfart. De tre aktive indholdsstoffer bruges allerede
sammen i daglig klinisk praksis, men kan altsa nu fas i én tablet.

Leegemidlet kan anvendes hos voksne, men anbefales ikke til barn og unge
under 18 ar. Som andre anti-parkinsonmidler kan Stalevo forarsage bivirk-
ninger. De almindeligste bivirkninger er ukontrollerbare bevagelser, kval-
me, mentale forandringer sdsom vrangforestillinger og psykotiske sympto-
mer, depression (herunder selvmordstanker) og problemer med hukom-
melse eller tankefunktion. Der kan desuden ses bl.a. uregelmaessig hjerte-
rytme, svimmelhed og besvimelse p.gr.a. for lavt blodtryk, opkastning, ma-
vesmerter, diarré, udsleet, fald og sevnighed, hvilket ber tages i betragtning
ved fx bilkarsel.

Leegemidlet ma kun udleveres efter recept.

Leegemiddelstyrelsen har vurderet, at det pageeldende lsegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageel-

dende laegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele.

| den sammenhaeng udger markedsfaringen af det pagaeldende lzzgemid-
del en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsfgringstilladelse for legemidlet

“Stavelo”.

1. Indledning.
Kommissionens forslag EMEA/H/C/511 — EU/1/03/260/001-012 til den ovenfor

navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 3.9.2003.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for forskriftskomitéen

i h&nde senest den 3.10.2003.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfgringstilla-
delse til legemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder samt til produk-
tions- og vakstfremmende veterinzre legemidler fglge en central godkendelses-,
procedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre innovative l&gemidlers vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Euro-
pziske Agentur for legemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP
(Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Committee for Vete-
rinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer, -
afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis humane legemidler og veteri-
nzre legemidler. P grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treeffer Kommis-
sionen beslutning om godkendelse eller nezgtelse af godkendelse af udstedelse af

en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter forvaltningsproceduren i Det Stiende
Udvalg for Humanmedicinske Lazgemidler. Hvis der er kvalificeret flertal for for-
slaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnés der ikke kvalificeret flertal, fore-
lzgger Kommissionen forslaget for Rédet, der treffer afggrelse med kvalificeret
flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt flertal.

Har Radet ikke inden for en frist pA 3 méneder truffet nogen afggrelse, vedtager
Kommissionen forslaget. '
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2. Forslagets formal og indhold.
Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der af Kommis-

sionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til legemidlet Stavelo, som giver
adgang til at markedsfgre l&gemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af lcegemidlet:
Stalevo tabletter er en ny kombination af allerede kendte og anvendte legemidler

mod Parkinsons sygdom. Praparatet bestar af levodopa, carbidopa og entacapone,
hvor et kombinationspraparat af de to fgrstnevnte allerede findes markedsfgrt. De
tre aktive indholdsstoffer bruges allerede sammen i daglig klinisk praksis, men
kan altsd nu fis i én tablet. Stalevo skal anvendes til patienter med Parkinsons
sygdom, der har fluktuationer som ”slut-péd-dosis-forverring” og som ikke har
tilstrekkelig effekt af levodopa/dopa-decarboxylase hemmere (dvs. preparater,
som patienten allerede fér til behandling af Parkinsons sygdom). Preparatet tilhg-
rer gruppen anti-parkinson dopaminerge l&gemidler.

Lzgemidlet kan anvendes hos voksne, men anbefales ikke til bgm og unge under
18 ar. Som andre anti-parkinsonmidler kan Stalevo forarsage bivirkninger. De
almindeligste bivirkninger er ukontrollerbare bevaegelser, kvalme, mentale foran-
dringer sisom vrangforestillinger og psykotiske symptomer, depression (herunder
selvmordstanker) og problemer med hukommelse eller tankefunktion. Der kan
desuden ses bl.a. uregelmassig hjerterytme, svimmelhed og besvimelse p.gr.a. for
lavt blodtryk, opkastning, mavesmerter, diarré, udslat, fald og spvnighed, hvilket
ber tages i betragtning ved fx bilkgrsel.

Lzgemidlet mé kun udleveres efter recept.

Produktinformationen indeholder en rekke advarsler og kontraindikationer, som
skal ggre anvendelsen sikker.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.
Stalevo er et tabletpraparet til behandling af Parkinsons sygdom. Det er en kom-
bination af 3 kendte og anvendte anti-parkinsonmidler, der allerede bruges sam-

men.

Den forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet, som Stalevo udggr, bestér dels i,
at det er lettere for patienten at indtage den dosis medicin, l&gen har foreskrevet,
dels kan det antages at forbedre efterlevelsesgraden ("kompliansen™) af de givne
forskrifter, nar feerre tabletter skal indtages dagligt, dvs. alt i alt forventes det, at
patientens medicinindtagelse bliver mere korrekt.

Det er Laagemidde]styrelsens vurdering, at det pageldende lzgemiddel fuldt ud .
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pageldende legemid-
del k.. n indebare behundlingsmassige fordele. I den sammes-ih®ng udger lege-
midlet 2n forbedring at sundhedsbeskyttelsesniveauet 1 Danmiu ..
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En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krave lovgivning, men indebza-
rer pligt for administrationen til at anerkende den pagazldende beslutning som bin-

dende for Danmark.
Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da en pris, hvortil preparatet vil blive markedsfgrt i Danmark, endnu ikke kendes,
og da der endnu ikke er truffet beslutning om eventuel tildeling af generelt tilskud
til legemidlet, er det ikke muligt at vurdere, om forslaget vil f& gkonomiske kon-
sekvenser for amtskommunerne.

4. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet.
Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

5. Hgring.

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til lzgemidler forelegger Legemiddel-
styrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med led-
sagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemme-

ligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.
Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.
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