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Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissi-

onsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet
”Faslodex — Fulvestrant”.

Medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vere formanden for for-
skriftskomiteén i hande senest den 29. februar 2004.
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Dokument 6

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsfaringstilladelse for lsegemidlet "Faslodex -
Fulvestrant”

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 29. februar 2004.

Faslodex er et nyt antigstrogent virkende lszegemiddel, som skal anvendes
til behandling af brystkreeft i de tilfaelde, hvor tumorcelierne udtrykker gstro-
genreceptorer. | praksis drejer det sig om patienter med brystkreeft, som
opstar efter menopausen.

Virkningsmekanismen minder mest om lsegemidlet Tamoxifens. Sidstnaevn-
te preeparat har siden midten af 1970’erne veaeret standardbehandling bade
som supplerende behandling efter primaer operation og ved metastaseren-
de brystkreeft. Faslodex er endnu ikke sammenlignet med Tamoxifens og
skal derfor forelgbigt kun bruges som en andenlinie behandling. Faslodex
er et nyt terapeutisk alternativ til behandling af brystkraeft.

Leegemidlet indgives som et intramuskuleert depot en gang om maneden.

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

Regeringen kan pa den baggrund stotte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
_ kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse for laagemidlet "Faslodex - Fulvestrant”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/03/269/001 (EMEA/H/C/540)) til den ovenfor
neevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 30. januar 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske lzegemidler og om opret-
telse af et europaeisk agentur for leegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 29. februar 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfg-
ringstilladelse til leegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og vaekstfremmende veterinaere leegemidler falge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative lsegemidlers
vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Agentur for leegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpe-
get 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis hu-
mane lsegemidler og veterinzere leegemidler. P4 grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse traeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
neegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnés der ikke kvali-
ficeret flertal, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet, der treeffer
afgerelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.

Har Rédet ikke inden for en frist pa& 3 maneder truffet nogen afgerelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til laegemidlet
Faslodex (fulvestrant), som giver adgang til at markedsfare lsegemidlet i
samtlige 15 mediemslande.

Kort beskrivelse af lzzgemidlet
Faslodex er en ny gstrogen receptor antagonist, som skal anvendes til be-
handling af postmenopausale kvinder med gstrogen receptor positiv, lokal



avanceret eller metastaseret brystkreeft. Faslodex er kun undersagt hos
kvinder, der tidligere har modtaget antigstrogen behandling, og hvor der er

- set tilbagefald eller progression af kreeftsygdommen. Laegemidlet indgives

som et intramuskulzert depot en gang om maneden.

Faslodex synes i kliniske forsgg at veere mindst lige sa effektivt som det
godkendte lsegemiddel anastrozol.

De fleste bivirkninger kan forklares ved leegemidlets antigstrogene virk-
ningsmekanisme, idet man hyppigt sa hedeture og kvalme. Desuden sas
reaktioner pa injektionsstedet. Laegemidlet skal anvendes med forsigtighed
til patienter med mild til moderat nedsat leverfunktion, og bgr ikke anven-
des ved sveert nedsat leverfunktion.

Leegemidlet ma kun udleveres efter recept.
3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til neerheds- eller pro-
portionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for
en allerede vedtagen retsakt.

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

Faslodex er et nyt antigstrogent virkende lsegemiddel, som skal anvendes
til behandling af brystkreeft i de tilfeelde, hvor tumorcellerne udtrykker gstro-
genreceptorer. | praksis drejer det sig om patienter med brystkraeft, som
opstar efter menopausen.

Virkningsmekanismen minder mest om lzegemidlet Tamoxifens. Sidstnaevn-
te preeparat har siden midten af 1970’erne veeret standardbehandling bade
som supplerende behandling efter primeer operation og ved metastaseren-
de brystkreeft. Faslodex er endnu ikke sammenlignet med Tamoxifens og
skal derfor forelgbigt kun bruges som en andenlinie behandling pa linie
med de godkendte aromatasehzemmere. Faslodex er et nyt terapeutisk
alternativ til behandling af brystkraeft.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende laegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Faslodex vil blive soigt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne med brystkraett,
der vil skulle tilbydes behandling med preeparatet, kan man ikke presecist
udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.



En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebeerer pligt for administrationen til at anerkende den pagezeldende be-

. slutning som bindende for Danmark.

6. Hoering

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til lsegemidler foreleegger Lae-
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.



