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

slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "ZADVA-
TE”.

Medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vere formanden for for-
skriftskomitéen 1 hande senest den 23. februar 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsfaringstilladelse for l2zgemidlet ”ADVATE”

. Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomnitéen i haende senest den 23. februar 2004.

ADVATE skal anvendes til patienter med den arvelige bledersygdom, hae-
mofili A. Behandling af haemofili A er en specialistopgave. Faktorbehandling
har til formal at behandle bledninger samt at forebygge bladninger. Der
findes allerede lignende preeparater pa markedet.

Laagemidlet kan ikke anbefales til brug til barn under 6 ar, da der er util-
streekkelige data, ligesom der ingen erfaring er med tidligere ubehandlede
patienter med haemofili A. Bivirkninger ved lsegemidlet, som gives intrave-
nost, er iseer allergiske reaktioner. Et specielt problem ved faktorbehandling
er udvikling af sékaldte inhibitorer, som er antistoffer, der helt eller delvist
kan ophaeve virkningen af leegemidlet.

Leegemidlet ma kun udleveres efter recept. | Danmark kun til sygehuse.
Leegemiddelstyrelsen har vurderet, at det pagaeldende laegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til liegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagael-

dende leegemiddel kan indebsere behandlingsmaessige fordele.

| den sammenhzeng udger markedsferingen af det pageeldende laegemid-
del en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfgringstilladelse
for lzegemidlet ADVATE - Octocog alpha

1. Indledning
Kommissionens forslag (EU/1/03/271/001-004 (EMEA/H/C/520)) til den ovenfor
nzvnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 23. januar 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Réadets forordning 2309/93 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human-
og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk agentur for
legemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes  stillingtagen  til forslaget skal vaere formanden for
forskriftskomitéen i h&nde senest den 23. februar 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af
markedsfgringstilladelse til legemidler, der fremstilles efter bioteknologiske
metoder samt til produktions- og vakstfremmende veterinere legemidler fglge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhedermne kan endvidere anmode om
anvendelse af den centrale procedure for andre innovative legemidlers
vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europziske Agentur for legemiddelvurdering. 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 legemidler
og veterinzre legemidler. Pa grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treffer
Kommissionen beslutning om godkendelse eller nagtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning traffes efter forvaltningsproceduren i Det Stiende
Udvalg for Humanmedicinske Laxgemidler. Hvis der er kvalificeret flertal for
forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvalificeret flertal,
forelegger Kommissionen forslaget for Radet, der treffer afgprelse med
kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt flertal.

Har Rédet ikke inden for en frist pd 3 méneder truffet nogen afggrelse, vedtager
Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til legemidlet

ADVATE (octocog alpha), som giver adgang til at markedsfgre legemidlet i
samtlige 15 medlemslande.



Kort beskrivelse af lazgemidlet

ADVATE er koagulationsfaktor VIII som er fremstillet ved genteknologi.
Lagemidlet skal anvendes til patienter med den arvelige blgdersygdom, hemofili
A. Behandling af hzmofili A er en specialistopgave. Faktorbehandling har til
formal at behandle blgdninger samt at forebygge blgdninger. Der findes allerede
lignende praparater pd markedet. Produktresuméet giver overordnede
doseringsvejledninger ved blgdningsepisoder og forskellige typer af kirurgiske
indgreb, dog skal doseringen tilpasses den individuelle patient, som
produktresuméet ogsa henviser til.

Lzgemidlet kan ikke anbefales til brug til bgm under 6 &r, da der er utilstrekkelige
data, lige som der ingen erfaring er med tidligere ubehandlede patienter med
hemofili A. Bivirkninger ved legemidlet, som gives intravengst, er isr allergiske
reaktioner. Et specielt problem ved faktorbehandling er udvikling af sdkaldte
inhibitorer, som er antistoffer, der helt eller delvist kan ophave virkningen af
legemidlet.

Det medfgrer, at nogle patienter skal have gget dosis betydeligt for at opné den
gnskede virkning, eller der kan blive tale om at tillegge specifik
antiinhibitorbehandling.  Inhibitordannelse ses overvejende hos tidligere
ubehandlede h@mofilipatienter (hvilke ikke blev inkluderet i ADVATES kliniske
underspgelsesprogram). I det kliniske undersggelsesprogram observerede man
inhibitordannelse i 1 ud af 114 tidligere behandlede patienter hvilket er
sammenlignelig med lignende praparater.

Lazgemidlet mé kun udleveres efter recept. I Danmark kun til sygehuse.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet
Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

S. Forslagets konsekvenser for Danmark

ADVATE har lige som andre genteknologisk fremstillede faktorpreparater den
store fordel, at smitte med humane virus (HIV, hepatitis-B, hepatitis-C, parvovirus
B19 m.fl.) bliver effektivt forhindret sammenlignet med de @®ldre preparater, som
blev fremstillet ud fra donorblod.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pigaldende legemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Legemiddelstyrelsens  opfattelse, at markedsforingen af det pagzldende
lzgemiddel kan indebzre behandlingsmeassige fordele.

Det skgnnes at der findes knap 400 hazmofili patienter i Danmark. Med
markedsfgringen af ADVATE vil der vere flere tilgeengelige behandlinger og i den
sammenhang udggr forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.




Da man endnu ikke kender den pris, som ADVATE vil blive solgt til, og da man
ikke har overblik over, hvor stor en del af patienter med h&mofili A, der vil skulle
tilbydes behandling med ADVATE, kan man ikke pracist udtale sig om forslagets
gkonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krave lovgivning, men indeberer
pligt for administrationen til at anerkende den pagzidende beslutning som
bindende for Danmark.

6. Hegring

Ansggninger om  markedsfgringstilladelser til  legemidler forelegger
Lxgemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



