Europaudvalget 2003-04
EUU Aim.del Bilag 1038

Offentligt e -
UDENRIGSMINISTERIET (Ogg
Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg Asiatisk Plads 2
og deres stedfortredere DI-1448 Kobenhava K
Tel. +45 33 92 00 00
Fax +45 32 54 05 33
E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DK
Telegr. adr. Etrangeres
Girokonto 300-1806

Bilag Journalnummer

1 400.C.2-0 EUK 25. juni 2004

KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet
”Telzir — Fosamprenavir”.

Medlemsstatetnes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomi-
téen i hende senest den 4. juli 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbesiutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laegemidlet ’Telzir -
Fosamprenavir”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 4. juli 2004.

Telzir — fosamprenavir er et nyt lsegemiddel til behandling af voksne patien-
ter med HIV-1 infektion. Telzir er neert besleegtet med Agenerase (ampre-
navir), som allerede har en markedsforingstilladelse i EU (EU/1/00/148/001
-004), idet indholdsstoffet fosamprenavir omdannes til det aktive stof
amprenavir efter indtagelse af lasegemidlet. Telzir er med andre ord et pro-
drug til Agenerase, og skal som dette anvendes i kombination med protea-
sehaemmeren ritonavir. Den vaesentligste fordel ved Telzir er, at patienten
kan ngjes med at indtage to tabletter dagligt sammenlignet med 8 tabletter,
hvis der bruges Agenerase.

Bivirkningsprofilen er ikke forskellig fra den kendte for Agenerase.

Telzir ma kun udleveres efter begreenset recept.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageseldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pagaeldende laegemiddel kan indebezere behandlingsmzessige fordele, og i

den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kom-
missionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse
for l2egemidlet "Telzir - Fosamprenavir”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/282/001-002 (EMEA/H/C/534)) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til mediemsstaterne den 4. juni
2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske laagemidler og om opret-
telse af et europeaeisk leegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 4. juli 2004.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges
ved ansggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til lzegemidler
udviklet pa grundlag af en reekke bioteknologiske fremgangsméader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af humane laegemidler
med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har vaeret godkendt i
et laegemiddel inden for EU), nar de pagaeldende leegemidler er fremstillet
til behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft, visse nervelidelser, suk-
kersyge og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af veterinzere lee-
gemidler bestemt til at fremme dyrs veekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den cen-
trale procedure for andre lsegemidler med et nyt aktivt stof, leegemidler,
som er behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt
leegemidler, hvor en tilladelse pa feellesskabsplan kan veere til gavn for pa-
tienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaeiske Laegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om an-
sggningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
ansggninger om godkendelse af lsegemidler til mennesker afgives udtalelse
af CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for
Humanmedicinske Lsegemidler). Hvert mediemsland har udpeget 1 med-
lem til dette udvalg.



Kommissionen treeffer afgorelse om godkendelse eller nzegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltningspro-
ceduren i Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Lsegemidler. Kom-
missionen vedtager de foreslaede foranstaltninger, der straks finder anven-
delse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, foreleegger Kommissio-
nen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i s& fald udsaette anven-
delsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet kan med
kvalificeret flertal treeffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har Radet ikke
inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgerelse, gennemfarer
Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til laegemidlet
Telzir — fosamprenavir, som giver adgang til at markedsfore laegemidlet i
samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

Telzir — fosamprenavir er et nyt laegemiddel til behandling af voksne patien-
ter med HIV-1 infektion. Telzir er neert beslaegtet med Agenerase (ampre-
navir), som allerede har en markedsferingstilladelse i EU (EU/1/00/148/001
-004), idet indholdsstoffet fosamprenavir omdannes til det aktive stof
amprenavir efter indtagelse af lsegemidlet. Telzir er med andre ord et pro-
drug til Agenerase, og skal som dette anvendes i kombination med protea-
sehaemmeren ritonavir. Den vaesentligste fordel ved Telzir er, at patienten
kan ngjes med at indtage to tabletter dagligt sammenlignet med 8 tabletter,
hvis der bruges Agenerase.

Bivirkningsprofilen er ikke forskellig fra den kendte for Agenerase.
Telzir ma kun udieveres efter begraenset 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

Selvom behandlingen af HIV-1 infektionen er blevet dramatisk forbedret
siden 1996 med fremkomsten af en raekke meget effektive antivirale midler,
er der fortsat flere problematiske forhold ved den eksisterende behandling.

Et vaesentligt problem er de ofte mange tabletter, som patienten skal indta-
ge dagligt under en livslang behandling. Telzir er i den henseende et frem-
skridt, idet det ma forventes, at leegemidlet afloser det besleegtede Agene-
rase, hvorved tabletmaengden kan reduceres fra 8 til 2 dagligt, hvis man
gnsker behandling med den aktive substans amprenavir.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende leegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pagaeldende laagemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Telzir vil blive solgt til, og da man
ikke har overblik over, hvor stor en del af voksne patienter med HIV-1 infek-
tion, der skal have behandling med Telzir, kan man ikke praecist udtale sig
om forslagets gkonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

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

6. Horing

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til laegemidler forelaegger Lee-
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 vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



