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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissions-

beslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for legemidlet "Raptiva
— Efalizumab”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haznde senest den 11. september 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for legemidlet ”Raptiva - Efalizumab”

.. 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
heende senest den 11. september 2004.

Raptiva — Efalizumab er et nyt bioteknologisk leegemiddel til behandling af
patienter med moderat til sveer psoriasis i de tilfaelde, hvor sygdommen ikke
kan kontrolleres med konventionelle laegemidler, eller hvor anvendelse af
sadanne laegemidler er kontraindiceret.

Efalizumab er et humaniseret monoklonalt antistof, som binder sig til anti-
genet CD11a pd hvide blodlegemers overflade (T-lymfocytter). Herved
haemmes disse cellers kontakt tit andre celler i psoriasis plaques og den
inflammatoriske reaktion heemmes.

Som flere andre monoklonale antistoffer skal Raptiva indgives i form af
subkutane injektioner. Behandlingen gives ugentligt over i alt 12 uger. Pa
grund af virkningsmekanismen kan der vaere en risiko for oget infektionstil-
bojelighed. Ligeledes kan der veere en risiko for udvikling af kreeftsygdom-
me i det lymfatiske system. Herved adskiller Raptiva sig dog ikke fra andre
lzegemidler med virkning pa immunforsvaret.

| de kliniske forsgg som ligger til grund for godkendelsen af Raptiva er der
ikke iagttaget alvorlige bivirkninger. Mange patienter far influenzalignende
symptomer i forbindelse med den forste injektion, men der er ikke set en
vaesentligt aget risiko for infektioner pa kort sigt.

Raptiva mé kun udleveres efter begreenset recept. | Danmark vil leegemid-
let formentlig kun skulle anvendes pa sygehusafdelinger med seerlig erfa-
ring i behandling af moderat til svaer psoriasis. Laegemiddelstyrelsen mener



-2.

ikke, at leegemidlet p& nuveerende tidspunkt skal udleveres til specialleege-
praksis.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzzgemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pageeldende lzegemiddel kan indebzere behandlingsmeaessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forsiag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kom-
missionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse
for leegemidlet "Raptiva - Efalizumab"

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/291/001-002 (EMEA/H/C/542)) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt tii medlemsstaterne den 11. au-
gust 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske laegemidler og om opret-
telse af et europaeisk lsegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 11. september 2004.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure fzlges
ved ansggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til leegemidier
udviklet pa grundlag af en reekke bioteknologiske fremgangsmaéader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af humane leegemidler
med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har vaeret godkendt i
et laegemiddel inden for EU), nar de pagaeldende laegemidler er fremstillet
til behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft, visse nervelidelser, suk-
kersyge og sjeldne sygdomme samt ved godkendelse af veterinzere lae-
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, leegemidier,
som er behandlingsmeessigt, 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. Laegemiddelagenturets udtalelse om an-
sggningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
ansggninger om godkendelse af leegemidler til mennesker afgives udtalelse
af CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for
Humanmedicinske Lesegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 med-
lem til dette udvalg.



Kommissionen treeffer afgorelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsferingstiliadelse efter forvaltningspro-
ceduren i Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidier. Kom-
missionen vedtager de foresldede 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 afgorelse inden for 1 méned. Har Réadet ikke
inden for fristen pad 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 lseegemidlet
"Raptiva - Efalizumab”, som giver adgang til at markedsfore lsegemidiet i
samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af lazegemidlet

Raptiva — Efalizumab er et nyt bioteknologisk laegemiddel til behandling af
patienter med moderat til svaer psoriasis i de tilfaelde, hvor sygdommen ikke
kan kontrolleres med konventionelle lsegemidler, eller hvor anvendelse af
sadanne laegemidler er kontraindiceret.

Efalizumab er et humaniseret monoklonalt antistof, som binder sig til anti-
genet CD11a pa hvide blodlegemers overflade (T-lymfocytter). Herved
heemmes disse cellers kontakt til andre celler i psoriasis plaques og den
inflammatoriske reaktion heammes.

Som flere andre monoklonale antistoffer skal Raptiva indgives i form af
subkutane injektioner. Behandlingen gives ugentligt over i alt 12 uger. Pa
grund af virkningsmekanismen kan der veere en risiko for gget infektionstil-
bgjelighed. Ligeledes kan der veere en risiko for udvikling af kraeftsygdom-
me i det lymfatiske system. Herved adskiller Raptiva sig dog ikke fra andre
leegemidler med virkning pa immunforsvaret.

| de kliniske forsag som ligger til grund for godkendelsen af Raptiva er der
ikke iagttaget alvorlige bivirkninger. Mange patienter far influenzalignende
symptomer i forbindelse med den farste injektion, men der er ikke set en
vaesentligt eget risiko for infektioner pa kort sigt.



Raptiva méa kun udleveres efter begreenset recept. | Danmark vil laegemid-
let formentlig kun skulle anvendes pa sygehusafdelinger med saerlig erfa-
ring i behandling af moderat til sveer psoriasis. Leegemiddelstyrelsen mener
ikke, at leegemidiet pa nuveerende tidspunkt skal udleveres til specialleege-
praksis.

3. Neerheds- 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

Moderat til svaer psoriasis er en kronisk alvorlig og invaliderende hudsyg-
dom, som i visse tilfeelde ogsa kan medfare ledsygdom, sékaldt psoriatisk
artrit. Behandlingen er i disse tilfaelde medicinsk. Hyppigst anvendes lee-
gemidlerne methotrexat (MTX), cyclosporin-A, og retinoider. Hertil kan
l;egges en kombination af psoralen og ultraviolet lys (PUVA). Feelles for
alle disse midler er, at de ikke kan anvendes i ubegraenset tid. MTX er gif-
tigt for leveren, cyclosporin-A kan beskadige nyrefunktionen og PUVA gger
risikoen for hudkraetft.

Typisk anvendes disse behandlinger cyklisk, dvs. at der mé skiftes behand-
ling, nar risikoen for bivirkninger med et konkret lsegemiddel bliver for stor.
Pga. sygdommens livslange kroniske forlgb er der et stort behov for udvik-
ling af nye leegemidler. Raptiva er det forste "biologiske” laegemiddel til pso-
riasis, som godkendes i EU.

Selv om der ikke er foretaget sammeniignende undersggelser overfor an-
dre leegemidler til psoriasis, er der data, der viser, at Raptiva er effektivt
0gsa i de tilfaelde, hvor stort set alle andre laegemidler har veeret anvendt.
Virkningen er dog formentlig noget mindre, end hvad man kender for MTX,
PUVA og cyclosporin-A, og da prisen ma forventes at blive vaesentlig hgje-
re for Raptiva, bor de 3 neevnte behandlingsmuligheder veere udtemte, for
Raptiva tages i brug.



Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pageeldende lzegemiddel kan indebzere behandlingsmeaessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Raptiva vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne med sveer psori-
asis der skal have behandling med Raptiva, kan man ikke praecist udtale
sig om forslagets skonomiske konsekvenser for amtskommunerne. Al erfa-
ring med andre humaniserede monoklonale antistoffer peger dog pa, at
prisen bliver hgj, formentlig i storrelsesordenen mindst kr.100.000 per be-
handlingsforleb (12 uger).

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

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

6. Horing

Ansggninger om markedsforingstilladelser til leegemidler foreleegger 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 veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.





