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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 "PhotoBarr

- natriumporfimer”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen 1

hande senest den 18. marts 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laagemidlet "PhotoBarr -
natriumporfimer”

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 18. marts 2004.

Photobarr er et nyt laegemiddel, som efter aktivering med laserlys, skal an-
vendes til fijernelse af prackankrgse veevsforandringer i spisergret hos pati-
enter med sygdommen Barretts gsofagus. Barretts gsofagus betegner en

tilstand i den nederste del af spisergret pd overgangen til mavessekken,

hvor slimhinden ses aendret pa en karakteristisk made. Forandringerne ses
iseer hos patienter med reflukssygdom, hvor mavesyren kronisk irriterer
slimhinden i spisergret. Barretts @sofagus medfgrer en 30-125 gange hgje-
re risiko for adenocarcinom (kreeft) i spisergret. Incidensen af denne kraeft-
form er steget ca. 4 gange i lobet af de seneste 20 ar. Kreeft i spiseroret er
dog fortsat en relativt sjaelden sygdom.

Photobarr indgives som en intravengs indsprgjtning 40-50 timer for patien-
tens spisergr behandles med laserlys via et endoskop. Den sakaldte foto-
dynamiske terapi bestar af et lsegemiddel (Photobarr), som ophobes i vaev
og organ og som aktiveres af laserlys med en bestemt bolgeleengde, hvor-
ved der sker destruktion af de veevsomrader, der rammes af lyskilden.

Behandling med Photobarr er en specialistopgave. De fleste bivirkninger
star i forbindelse med den lokale virkning af behandlingen. Forsnegevring i
spisergret, synkebesveer og smerter i brystet ses hyppigt. Da Photobarr
ogsa ophobes i andre vaev, er der risiko for lysoverfalsomhedsreaktioner.

Laegemidlet ma kun udleveres efter begreenset recept. | Danmark kun til
sygehuse.



-o.

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

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for lzgemidlet
”PhotoBarr — natriumporfimer”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/272/001-002 (EMEA/H/C/493)) til den ovenfor
nzvnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 18. februar 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning 2309/93 om fast-
leggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og vete-
rinermedicinske l&gemidler og om oprettelse af et europzisk agentur for legemiddel-
vurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemssta-
ternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for forskriftskomitéen i hande
senest den 18. marts 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfgringstilladelse
til legemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder samt til produktions- og
vakstfremmende veterinzre lagemidler fglge en central godkendelsesprocedure. Virk-
somhederne 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 Pro-
ducts), hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse om an-
sggninger om henholdsvis humane legemidler og veterinere l&gemidler. P4 grundlag
af det relevante udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse
eller negtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter forvaltningsproceduren i Det Stadende Udvalg
for Humanmedicinske Lazgemidler. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, vedta-
ger Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kommissi-
onen forslaget for Radet, der treffer afggrelse med kvalificeret flertal. Radet kan forka-
ste forslaget ved simpelt flertal.

Har Rédet ikke inden for en frist pa 3 maneder truffet nogen afggrelse, vedtager Kom-
missionen forslaget.



2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der af Kommissionen
kan udstedes en markedsfgringstilladelse til l&gemidlet Photobarr (natriumporfimer),
som giver adgang til at markedsfgre legemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af 1egemidlet

Photobarr er et nyt legemiddel, som efter aktivering med laserlys, skal anvendes til
fjernelse af prekankrgse vevsforandringer i spisergret hos patienter med sygdommen
Barretts gsofagus. Barretts gsofagus betegner en tilstand i den nederste del af spisergret
pa overgangen til mavesakken, hvor slimhinden ses @ndret pa en karakteristisk made.
Forandringeme ses is®r hos patienter med reflukssygdom, hvor mavesyren kronisk irri-
terer slimhinden i spisergret. Barretts gsofagus medfgrer en 30-125 gange hgjere risiko
for adenocarcinom (kreft) i spisergret. Incidensen af denne kraftform er steget ca. 4
gange i lgbet af de seneste 20 ar. Kreeft i spisergret er dog fortsat en relativt sjelden
sygdom.

Photobarr indgives som en intravengs indsprgjtning 40-50 timer fgr patientens spisergr
behandles med laserlys via et endoskop. Den sakaldte fotodynamiske terapi bestar af et
legemiddel (Photobarr), som ophobes i v&v og organ og som aktiveres af laserlys med
en bestemt bglgelengde, hvorved der sker destruktion af de vavsomrader, der rammes
af lyskilden.

Behandling med Photobarr er saledes en specialistopgave, idet l&gen bade skal vaere
fortrolig med endoskopi og anvendelse af laserlysterapi i spisergret. De fleste bivirknin-
ger star i forbindelse med den lokale virkning af behandlingen. Forsn@vring i spisergret,
synkebesvar og smerter i brystet ses hyppigt. Da Photobarr ogsa ophobes i andre vav,
er der risiko for lysoverfglsomhedsreaktioner. Patienterne skal derfor tage
forholdsregler til at undgd at udsatte hud og gjne for direkte sollys eller sterkt
indendgrs lys i mindst 90 dage efter behandling.

Lagemidlet ma kun udleveres efter begrenset recept. I Danmark kun til sygehuse.
3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

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

Barretts ¢sofagus er en tilstand, som har pakaldt sig stigende interesse i de senere ar i
takt med en stigende hyppighed af adenocarcinom i den nederste del af spisergret. De
vavsforandringer, som kan vare et forstadium til kraft, og som kun kan afslgres med
kikkertundersggelser og vaevsprgver, er formentlig 1 betydelig grad underdiagnosticere-
de. Pa den anden side er det fortsat kontroversielt, hvorvidt endoskopisk screening for
og kontrol af Barretts esofagus vil reducere forekomsten af adenocarcinom i spisergret.
Behandlingen af Barretts gsofagus sigter dels mod at reducere syrepavirkningen af
slimhinden med proton-pumpe h&mmere eller med kirurgisk intervention, dels mod at
fjerne de mere fremskredne vavsforandringer (dysplasi), som hyppigt bliver til adeno-
carcinomer. Photobarr + laserlys er en ny noninvasiv terapi af dysplasier ved Barretts
gsofagus med relativt beskedne bivirkninger. I de forsgg som ligger til grund for god-
kendelsen, er der evidens for at fjernelse af dysplasier reducerer risikoen for udvikling
af adenocarcinom signifikant.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende leegemiddel fuldt ud lever
op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Legemid-
delstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pagaldende l&2gemiddel kan indebae-
re behandlingsmassige fordele, og i den sammenh®ng udggr forslaget en bedring af
sundhedsbeskyttelsen. '

Da man endnu ikke kender den pris, som Photobarr vil blive solgt til, og da man ikke
har overblik over, hvor stor en del af patienterne med Barretts gsofagus, der vil skulle
tilbydes behandling med Photobarr, kan man ikke pracist udtale sig om forslagets gko-
nomiske konsekvenser for amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreve lovgivning, men indebarer
pligt for administrationen til at anerkende den pagaldende beslutning som bindende for
Danmark.

6. Hgring

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

7. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



