Europaudvalget 2003-04
EUU Alm.del Bilag 485
Offentligt

UDENRIGSMINISTERIET L{&

Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg

Asiatisk Plads 2
og deres stedfortredere °

DK-1448 Kgbenhavn K
Tel. +45 33 92 00 00
Fax +45 32 5405 33
E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DK
Telegr. adr. Etrangeres

Bilag Journalnummer Girokonto 300-1806
1 400.C.2-0 EUK 5. februar 2004
KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og

- Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidler-
ne "Bonviva — Ibrandronic Acid” og ”Ibandronic Acid Roche —
Ibandronic Acid”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomi-
teen 1 hende senest den 9. februar 2004 (Bonviva) og den 13. februar
2004 (Ibandronic Acid Roche).
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsfaringstilladelse for lz2agemidlerne "Bonviva -
Ibandronic Acid” og ”Ibandronic Acid Roche —
Ibandronic Acid”

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslagene behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
hzende senest den 9. februar 2004 (Bonviva) og den 13. februar 2004
(Ibandronic Acid Roche).

Bonviva og Ibandronic Acid Roche (Ibandronic Acid) er lsegemidler bestemt
til forebyggelse og behandiing af knogleskerhed hos kvinder efter over-
gangsalderen. Sygdommen behandles szedvanligvis med kalk- og D-
vitamintilskud samt sakaldte bisfosfonater, selektive astrogenreceptor mo-
dulerende stoffer (SERMSs) eller astrogener.

Bonviva og Ibandronic Acid Roche tilherer gruppen af bisfosfonater og
haemmer i lighed med de andre stoffer i denne gruppe knoglenedbrydnin-
gen og forsinker dermed tabet af knoglemineral.

Bonviva og lbandronic Acid Roche anses af Leegemiddelstyrelsen for at
have en ligeveerdig virkning og sikkerhedsprofil sammenlignet med andre
allerede markedsforte leegemidler. Den forbedring af sundhedsbeskyttel-
sesniveauet, som Bonviva og Ibandronic Acid Roche udger, bestar derfor i,
at der er flere midler til radighed til behandling af kvinder med knogleskar-
hed.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at de pageeldende lzegemidler fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet.

Regeringen kan pa den baggrund statte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse for laagemidlerne "Bonviva — Ibandronic
acid” og ”Ibandronic Acid Roche - Ibandronic acid”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/03/265/001-002 (EMEA/H/C/501)) og
(EU/1/03/266/001-002 (EMEA/H/C/502)) til de ovenfor naevnte be-
slutninger er fremsendt til mediemsstaterne henholdsvis den 9. janu-
ar 2004 og den 13. januar 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinsermedicinske laegemidler og
om oprettelse af et europaeisk agentur for laegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere forman-
den for forskriftskomitéen i haende senest den 9. februar 2004 (Bon-
viva) og den 13/02/04 (Ibandronic Acid Roche).

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af mar-
kedsfaringstilladelse til laegemidler, der fremstilles efter bioteknologi-
ske metoder samt til produktions- og veekstfremmende veterinaere
lzegemidler folge en central godkendelsesprocedure. Virksomheder-
ne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure
for andre innovative laegemidlers vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes
til Det Europzeiske Agentur for leegemiddelvurdering. Agenturets 2
ekspertudvalg CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products)
og CVMP (Committee for Veterinary Medicinal Products), hvortil
hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse om
ansggninger om henholdsvis humane laegemidler og veterinzere lee-
gemidler. P4 grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treeffer
Kommissionen beslutning om godkendelse eller nagtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter forvaltningsproceduren i Det
Staende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Hvis der er kvali-
ficeret flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas
der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissionen forslaget for
Radet, der treeffer afgerelse med kvalificeret flertal. Radet kan forka-
ste forslaget ved simpelt flertal.

Har Radet ikke inden for en frist pa 3 maneder truffet nogen afgarel-
se, vedtager Kommissionen forslaget.



2. Forslagets formél og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der
af Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til lzege-
midlerne "Bonviva — Ibandronic Acid” og "Ibandronic Acid Roche —
Ibandronic acid”, som giver adgang til at markedsfare leegemidlerne i
samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

Bonviva og Ibandronic Acid Roche er godkendt til forebyggelse og
behandling af knogleskerhed hos kvinder efter overgangsalderen.

Knogleskarhed er en hyppig sygdom, der primaert rammer kvinder
efter overgangsalderen, men som ogs& kan ramme maend, iszer zel-
dre maend. Sygdommen skyldes en abnorm ggning af det tab af
knoglemineral ("kalk”), som normalt finder sted, efterhAnden som
man bliver aeldre. Tabet af knoglemineral farer til nedsat styrke i
knoglerne og dermed @get risiko for knoglebrud, iszer i ryghvirvier,
larben og underarme. Knogleskerhed hos kvinder efter overgangsal-
deren behandles saedvanligvis med kalk- og D-vitamintilskud samt
sakaldte bisfosfonater, selektive gstrogenreceptor modulerende stof-
fer (SERMs) eller gstrogener (sidstnaevnte anbefales dog generelt
ikke lsengere). ‘

Bonviva og Ibandronic Acid Roche titherer gruppen af bisfosfonater
og heemmer i lighed med de andre stoffer i denne gruppe knogle-
nedbrydningen og forsinker dermed tabet af knoglemineral.

Sammenlignet med placebo er Bonviva og Ibandronic Acid Roche
effektivt ved bade at sge knoglemineralindholdet og ved at nedsaette
risikoen for brud pa ryghvirvierne. P4 nuveerende tidspunkt kender
man ikke den relative virkning og sikkerhed over for andre midler ftil
behandling af knogleskerhed, da Bonviva og Ibandronic Acid Roche
ikke er sammenlignet med andre bisfosfonater eller SERMs.

| lighed med andre bisfosfonater ber der udvises forsigtighed ved
behandling af patienter med synkeforstyrrelser, idet irritation af spise-
reret kan forekomme. Hyppigste bivirkning er mavesmerter og diarre.

Leegemidlerne mé kun udleveres efter recept.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til neerheds- el-
ler proportionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesfor-
anstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser



Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Der findes allerede en rackke markedsfarte lzegemidler til behandling
af knogleskerhed hos kvinder efter overgangsalderen, herunder an-
dre bisfosfonater.

Bonviva og Ibandronic Acid Roche anses af Laegemiddelstyrelsen for
at have en ligeveerdig virkning og sikkerhedsprofil sammeniignet med
de allerede markedsferte leegemidler. Den forbedring af sundheds-
beskyttelsesniveauet, som Bonviva og Ibandronic Acid Roche udger,
bestar derfor i, at der er flere midler til radighed fil behandling af
kvinder med knogleskarhed.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at de pageeldende lzegemid-
ler fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sik-
kerhed og kvalitet.

Da man endnu ikke kender den pris, som Bonviva og Ibandronic Acid
Roche vil blive solgt til, og da man ikke har overblik over, hvor stor en
del af kvinder med knogleskgrhed, der vil skulle tilbydes behandling
med de pageeldende lzegemidler, kan man ikke praecist udtale sig om
forslagets skonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve lovgivning,
men indebeerer pligt for administrationen til at anerkende de pageel-
dende beslutninger som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til leegemidler forelaegger
Leegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisatio-
ner, da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale inde-
holder oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



