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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-feringstilladelse
for legemidlet ”Yentreve — duloxetin” og leegemidlet ”Ariclaim —
duloxetinhydrochlorid”

ol

Ovennavnte forslag er beskrevet 1 vedlagte grundnotat.

Forslagene behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i
haznde senest den 1. august 2004

Yentreve og Ariclaim skal anvendes til behandling af kvinder med moderat
til svaer stressinkontinens. Stressinkontinens er en tilstand hvor patienten
oplever ufrivillig urinafgang under fysisk anstrengelse eller aktiviteter sisom
latter, hoste, nys, loft eller motion. Det skonnes at ca. 25% af alle kvinder
under 60 ér lider af en af de forskellige former for urininkontinens, hvoraf
stressinkontinens er den hyppigste. Hyppigheden stiger i takt med alderen.

Arsagen til stressinkontinens er ofte bakkenbundsskader efter graviditet og
todsel, men ogsa overvagt, kronisk hoste eller kronisk forstoppelse kan
vare risikofaktorer. Behandlingsformerne omfatter bakkenbundstraening og
eventuelt operation. Hidtil fandtes ingen medikamentelle
behandlingsmuligheder for stressinkontinens (kun for andre former af
urininkontinens).

Yentreve og Ariclaim menes at virke ved at oge styrken i lukkemusklen af
bleren. De mest almindelige bivirkninger, som optrader hos mere end 10%
af de behandlede, er sovnloshed, kvalme, mundterhed, forstoppelse og
trethed. Derudover er der rapporteret enkelte tilfalde af selvmordstanker
og —adfzrd.

Yentreve og Ariclaim ma kun udleveres efter recept.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at de pagaldende legemidler fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Lazgemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af de
pagaeldende legemidler kan indebare behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhzang udger forslagene en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommis-sionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse
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1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/280/001-006 (EMEA/H/C/545)) og
(EU/1/04/283/001-006 (EMEA/H/C/552)) til de ovenfor nazvnte
beslutninger er fremsendt til medlemsstaterne den 1. juli 2004.

Forslagene har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse
af et europaisk legemiddelagentur.

Forslagene behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslagene skal vere formanden for
forskriftskomitéen i haende senest den 1. august 2004.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges
ved ansegninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til leegemidler
udviklet pa grundlag af en rxkke bioteknologiske fremgangsmader.
Proceduren skal desuden anvendes ved godkendelse af humane legemidler
med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har vaeret godkendt i
et legemiddel inden for EU), nar de pagzldende legemidler er fremstillet til
behandling af immunforsvarssygdomme, kraeft, visse nervelidelser,
sukkersyge og sjzldne sygdomme samt ved godkendelse af veterinzre
lzegemidler bestemt til at fremme dyrs vakst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den
centrale procedure for andre legemidler med et nyt aktivt stof, legemidler,
som er behandlingsmassigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt
legemidler, hvor en tilladelse pd fzllesskabsplan kan veare til gavn for
patienterne.

Ansogninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaziske Lzgemiddelagentur. Legemiddelagenturets udtalelse om
ansogningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
ansegninger om godkendelse af legemidler til mennesker afgives udtalelse af
CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for

Humanmedicinske Lagemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 medlem

til dette udvalg.

Kommissionen traeffer afgorelse om godkendelse eller nagtelse af
godkendelse af wudstedelse af markedsforingstilladelse efter
forvaltnings-proceduren i Det Stiende Udvalg for Humanmedicinske
Legemidler. Kommissionen vedtager de foresliede foranstaltninger, der



Balis fodes anvsadshe, QPpatndesalss, Relificresinfiovabdadvalects
fald udsxtte anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 méned.
Radet kan med kvalificeret flertal treffe en anden afgorelse inden for 1
maned. Har Radet ikke inden for 1 méned truffet en anden afgorelse, kan
Kommissionen gennemfore sin beslutning,.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebarer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsforingstilladelse til legemidlerne
Yentreve — duloxetin og Ariclaim - duloxetinhydrochlorid, som giver adgang
til at markedsfore legemidlerne i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af laegemidlerne
Yentreve og Ariclaim skal anvendes til behandling af kvinder med moderat
til sveer stressinkontinens.

Stressinkontinens er en tilstand hvor patienten oplever ufrivillig urinafgang
under fysisk anstrengelse eller aktiviteter sasom latter, hoste, nys, loft eller
motion.

Urininkontinens er ikke ualmindelig hos voksne kvinder. Det skonnes at ca.
25% af alle kvinder under 60 ér lider af en af de forskellige former for
urininkontinens, hvoraf stressinkontinens er den hyppigste. Hyppigheden
vokser i takt med alderen.

Arsagen til stressinkontinens er ofte baekkenbundsskader efter graviditet og
fodsel, men ogsa overvagt, kronisk hoste eller kronisk forstoppelse kan
veare risikofaktorer. Stressinkontinens kan have en negativ indflydelse pa
patientens sociale aktiviteter og kan pavirke livskvaliteten.

Behandlingsformerne omfatter bakkenbundstrening og eventuelt
opera-tion. Hidtil fandtes ingen medikamentelle behandlingsmuligheder
mod stressinkontinens (kun for andre former af urininkontinens).

Yentreve og Ariclaim menes at virke ved at oge styrken i lukkemusklen af
bleren. De mest almindelige bivirkninger, som optrader hos mere end 10%
af de behandlede, er sovnloshed, kvalme, mundterhed, forstoppelse og
trethed. Ovrige bivirkninger, som optreder hos 1% - 10% af de
behandlede, er nedsat appetit, torst, sovnproblemer, angst, nedsat libido,
hovedpine, svimmelhed, rysten, sloret syn, nervesitet, diaré, opkastning,
halsbrand, eget svedtendens, kloe eller svaghed.

Lzgemidlerne ma ikke bruges ved leversygdom, under graviditet og amning
og sammen med visse antidepressive legemidler samt andre legemidler.



Lagsonidiesns skahendyidencosny cades rendrfonsigtighsdalsd nyserygom,
behandling imod depression, ojenproblemer sisom gron ster, samt hos
born og unge.

Derudover skal man vare opmarksom pa, at der er rapporteret enkelte
tilfeelde af selvmordstanker og —adferd, som for andre legemidler med
lignende virkningsmekanisme.

Yentreve og Ariclaim ma kun udleveres efter recept.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet

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

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

Urininkontinens er ikke ualmindelig hos voksne kvinder. Det skonnes at ca.
25% af alle kvinder under 60 ar, og 35% af alle kvinder over 60 ar, lider af
en af de forskellige former for urininkontinens, hvoraf stressinkontinens er
den hyppigste.

Med markedsforingen af Yentreve og Ariclaim vil behandlingsmulighederne
for kvinder med stressinkontinens udover bzkkenbundstrening og

operation nu ogsa omfatte medikamentel behandling.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at de pagaldende legemidler fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af de
pageldende legemidler kan indebare behandlingsmassige fordele, og i den
sammenhang udgor forslagene en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Yentreve og Ariclaim vil blive
solgt til, og da man ikke har overblik over, hvor stor en del af de kvindelige
patienter med moderat til svar stressinkontinens, der vil skulle tilbydes
behandling med Yentreve — duloxetin og Ariclaim - duloxetinhydrochlorid,
kan man ikke pracist udtale sig om forslagenes skonomiske konsekvenser
for amtskommunerne.



Forslagene vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krave lovgivning, men
indebarer pligt for administrationen til at anerkende de pagzldende
beslutninger som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansogninger om markedsforingstilladelser til legemidler forelegger
Legemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da

disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder
oplys-ninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



