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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for lzgemidlet "Fuzeon-
Enfuvirud”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for Forskriftskomitéen i
hznde den 1. maj 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af
markeds-foringstilladelse for laagemidlet "Fuzeon -
Enfuvirtid".

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
mediemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i

haende senest den 1. maj 2003.

Fuzeon er det forste medlem af en ny kiasse af laegemidier, de sakaldte
fusionshaemmere, som skal bruges til behandling af HIV-1 smittede perso-
ner.

Da Fuzeon altid indgar i en kombination af flere HIV-midler vil
bivirkningsprofilen afhaenge af de samlede bivirkninger af kombinationen.

De vigtigste bivirkninger efter Fuzeon er reaktioner fra hud og underhud pa
grund af indsprejtningerne. Fuzeon synes ogsa at gge risikoen lidt for lette-
re infektioner, treethed, appetitleshed og muskelsmerter.

Fuzeon mé& kun udleveres efter begraenset recept. | Danmark kun til syge-
huse.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pageeldende leegemiddel vil indebaere behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsfgringstilladelse for la-
gemidlet '"Fuzeon - Enfuvirtid"

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/03/252/001-003 (EMEA/H/C/514) til den
ovenfor n@vnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 16. april

2003.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleggelse af fzllesskabsprocedurer for godkendelse og over-
vagning af human- og veterin@rmedicinske l&gemidler og om oprettelse af
et europaisk agentur for legemiddelvurdering.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for for-
skriftskomitéen i h&nde senest den 1. maj 2003.

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

kommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaziske Agentur for legemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Com-
mittee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har
udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis
humane legemidler og veterinzre legemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
negtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning traeffes efter forvaltningsproceduren 1 Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Legemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forsiaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, forclegger Kommissionen forslaget for Radet. der treffer



afggrelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.

Har Rédet ikke inden for en frist pd 3 maneder truffet nogen afggrelse, ved-

tager Kommissionen forslaget.
2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebarer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til l2gemidlet "Fu-
zeon - Enfuvirtid", som giver adgang til at markedsfgre legemidlet i samtli-

ge 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af laegemidlet

FUZEON er det fgrste medlem af en ny klasse af lzgemidler, de sikaldte
fusionsh&mmere, som skal bruges til behandling af HIV-1 smittede perso-
ner sammen med andre antivirale legemidler i tilfzlde af resistens over for
mindst et andet antiviralt middel fra de tre hovedgrupper af HIV-midler,
proteaseh&mmere (PI), non-nukleosid reverse transkriptasech&mmere
(NNRTI) og nucleosid reverse transcriptase h@mmere (NRTI) eller hvis
konventionel behandling ikke tales. FUZEON blokerer sammensmeltningen
mellem viruskapsel og malcellens cellemembran, hvorved virus ikke kan

trenge ind 1 T-lymfocytten.

I modsetning til de fleste HIV-midler, som indtages gennem munden, skal
FUZEON gives som to daglige subkutane injektioner.

Da FUZEON altid indgar i en kombination af flere HIV-midler vil bivirk-
ningsprofilen afh@nge af de samlede bivirkninger af kombinationen. De
vigtigste bivirkninger efter FUZEON er reaktioner fra hud og underhud pga.
indsprgjtningerne. FUZEON synes ogsa at gge risikoen lidt for lettere infek-
tioner, trethed, appetitigshed og muskelsmerter.

En speciel bivirkning efter FUZEON er stigning 1 antallet af de hvide blod-
legemer, som kaldes eosinofilocytter. Stigningen nar ikke et niveau, hvor
der kan opsta kliniske symptomer.

Laxgemidlet ma kun udleveres efter begraenset recept. 1 Danmark kun til

sygehuse.

3. Nerheds- og proportionalitetsprincippet



Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen

retsakt.

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Indfgrelse af sdkaldt HAART (highly active antiretroviral treatment) efter
1996 har radikalt &ndret udsigterne for personer med HIV-1 infektion, sile-
des at progression til manifest AIDS efterhinden er sjzlden i den industria-
liserede verden, og overlevelsen skgnnes nu at vare mindst 15-25 ar efter at
infektionen er konstateret. Der er iszr to problemer ved HAART, som krz-
ver, at der fortsat udvikles nye effektive og sikre HIV-midler. HIV muterer
hyppigt, hvorved der kan opsta behandlingsresistente virus, og HAART har
mange bivirkninger, som dels kan medfgre, at effektiv behandling ma stand-
ses, dels medfgrer @ndringer i fedtstofskiftet, som pa lengere sigt kan med-
fore gget risiko for hjertekarsygdomme.

Da FUZEON har en helt ny virkningsmekanisme, og dermed ikke kan pla-
ceres i de kendte hovedgrupper af HIV-midler, PI, NNRTI eller NRTI (se
ovenfor) og en forholdsvis gunstig bivirkningsprofil, udggr forslaget en for-
bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pdgeldende lzgemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til l&gemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pé-
geldende legemiddel kan indebzre behandlingsmeassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Man mi forvente, at der i ganske lang tid vil vere forsyningsproblemer, da
fremstillingen af FUZEON er sa kompliceret, at firmaet ikke vil kunne img-
dekomme den forventede efterspgrgsel. Indehaveren af markedsferingstilla-
delsen har lovet, at alle medlemslande vil fa stillet FUZEON til radighed i et
omfang, der svarer til antallet af HIV-smittede.

Da man endnu ikke kender den pris, som FUZEON vil blive solgt til. kan
man ikke pracist udtale sig om forslagets gkonomiske konsckvenser for
amtskommunerne. En pris pi kr. 150.000.- per patient per ar har veret



nevnt. Hvis tallet holder, vil FUZEON blive det hidtil dyreste markedsfgrte
HIV-middel.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krzve lovgivning, men

indebeerer pligt for administrationen til at anerkende den pagzldende be-
slutning som bindende for Danmark.

6. Hering

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til legemidler foreligger Lage-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



