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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 ”Forsteo -
Teriparatide”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 29. maj 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til

kommissionsbeslutning om udstedelse af

markedsforingstilladelse for laagemidiet "Forsteo -

Teriparatide".

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

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

hzende senest den 29. maj 2003.

Forsteo er den virksomme del af det naturlige humane parathyreoidea-
hormon, som dannes i biskjoldbruskkirtlerne, og som spiller en vaesentlig

rolle i reguleringen af calciumstofskiftet.

Forsteo er fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi p4 samme made som
en reekke andre hormoner til medicinsk anvendelse og skal anvende til be-

handling af osteoporose hos postmenopausale kvinder.

Forsteo har meget fa bivirkninger sammenlignet med placebo. Mest almin-
deligt er kvalme, smerter i arme og ben, hovedpine og svimmelhed.

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lszgemidler effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pageeldende lzegemiddel vil indebaere en forbedring af sundhedsbeskyttel-

sesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfgringstil-
ladelse for legemidlet ""FORSTEO teriparatid”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/03/247/001-004 (EMEA/H/C/425))
til den ovenfor navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 29.

april 2003.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for for-
skriftskomitéen 1 h&ende senest den 29. 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 veterinzere legemidler fglge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhedemne 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
Europziske Agentur for l&gemiddelvurdering. 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 l&gemidler og veterinere l&®gemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
nzgtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnés der ikke kvali-
ficeret flertal, forelegger Kommissionen forslaget for Radet, der treffer
afgprelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.



Har Rédet ikke inden for en frist pa 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 legemidlet
FORSTEO - teriparatid, som giver adgang til at markedsfgre legemidlet i
samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af 1egemidlet

FORSTEO er den virksomme del af det naturlige humane parathyreoidea-
hormon, som dannes i biskjoldbruskkirtlerne, og som spiller en vasentlig
rolle i reguleringen af calciumstofskiftet. FORSTEO er fremstillet ved re-
kombinant DNA-teknologi pa samme made som en rzkke andre hormoner
til medicinsk anvendelse. FORSTEO skal anvendes til behandling af osteo-
porose hos postmenopausale kvinder.

Lagemidlet indgives som én daglig subkutan injektion pa samme made som
fex. insulin. Den maksimale behandlingstid bgr ikke overstige 18 méaneder,
og det tilrddes, at kvinden samtidigt indtager tilskud af calcium og D-
vitamin. FORSTEO ma ikke anvendes ved samtidig forekomst af en rekke
sygdomme i knoglesystemet og forstyrrelser 1 calciumstofskiftet (hypercal-
cemi). '

Det naturlige hormon gger koncentrationen af calcium i blodet, og som for-
ventet har FORSTEO samme virkning, men koncentrationerne nar ikke et
niveau, som vil kunne bevirke kliniske symptomer.

FORSTEO har meget fa bivirkninger sammenlignet med placebo. Mest
almindeligt er kvalme, smerter i arme og ben, hovedpine og svimmelhed.

Sammenlignet med placebo er FORSTEO effektivt ved bade at gge knog-
lemineralindholdet og ved at nedsatte risikoen for knoglebrud. P& nuvaren-
de tidspunkt kender man ikke den relative virkning og sikkerhed over for
andre osteoporosemidler, da FORSTEO ikke er sammenlignet med bisfos-
fonater eller SERM.

Lagemidlet ma kun udleveres efter recept.

3. N=rheds- og proportionalitetsprincippet

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



4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

S. Forslagets konsekvenser for Danmark

Der findes allerede en razkke markedsfprte l®gemidler til behandling af
postmenopausal osteoporose. FORSTEO har en ny virkningsmekanisme ved
at stimulere de knogledannende celler (osteoblaster), mens flere andre kend-
te legemidler is@r virker ved at h@mme de knoglenedbrydende celler
(osteoclaster). Behandlingen af postmenopausal osteoporose undergér i dis-
se ar en revurdering, efter at det har vist sig, at hormonbehandling med
gstrogen + gestagen nok beskytter mod osteoporose, men desvarre ogsé
gger risikoen for blodprop i hjerte og hjerne samt risikoen for bryst- og liv-
moderkreft. @strogenbehandling ma derfor frarades, og selv om kosttilskud
med calcium og D-vitamin og motion fortsat er vasentlige og billige tiltag
til forebyggelse af osteoporose, ma det konstateres, at der er behov for me-
dikamentel behandling til et stort antal kvinder.

FORSTEQO er et nyt effektivt og sikkert l&gemiddel til behandling af post-
menopausal osteoporose. I den sammenhang udggr forslaget en forbedring
af sundhedsbeskyttelsen.

- Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til lzgemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pa-
geldende legemiddel kan indebzre behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da man endnu ikke kender den pris, som FORSTEO vil blive solgt til, kan
man ikke pracist udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for
amtskommuneme.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krave lovgivning, men
indebarer pligt for administrationen til at anerkende den pagazldende be-
slutning som bindende for Danmark.

6. Hgring

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til legemidler foreligger Lege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse



sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



