Europaudvalget 2003-04

EUU Alm.del Bilag 772
Offentligt
EUROPAUDVALGET
UDENRIGSMINISTERIET Alm. del - pilag 772 (offentligt)
. Asiatisk Plads 2
Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg DK-1448 Kobenhavn K
og deres stedfortredere Tel. +45 33 92 00 00
Fax +45 32 5405 33
E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DK
Telegr. adr. Etrangeres
. Girokonto 300-1806
Bilag Journalnummer Kontor
1 400.C2-0 EUK 16. april 2004

Vs

5

KOMITESAG

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

slutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for legemidlet ul sjeldne

sygdomme ”Lysodren - mitotan”.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen 1
hznde senest den 19. april 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
feringstilladelse for lzgemidlet til sjaeldne sygdomme
”Lysodren - mitotan”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig proi:edure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i

haende senest den 19. april 2004.

Mitotan har i en arraekke vaeret anvendt uden markedsfaringstilladelse som
en symptomatisk lindrende behandling af den sjeeldne sygdom kreeft i biny-
rebarken.

Kommissionen har den 12. juni 2002 besluttet, at "Mitotan" kan klassifice-
res som et laegemiddel til sjeeldne sygdomme. (C(2002)2228).

Mange cancere i binyrebarken producerer en gget maengde hormoner,
forst og fremmest cortisol og androgener. En overproduktion af ferstnaevnte
hormon kan give anledning til Cushing’s syndrom, som viser sig ved en
reekke karakteristiske forandringer af patientens udseende, maneansigt,
aendret fedtfordeling med tynde arme og ben og eget fedtdannelse pa
kroppen. Desuden bliver huden tynd med tendens til hudbladninger. Andre
metaboliske forandringer er eget forekomst af sukkersyge og knoglesker-
hed. Hos kvinder kan ses en gget "mandiig” harvaekst.

Mitotan virker sandsynligvis ved at haemme nogle enzymer, som er afgg-
rende for hormonproduktionen. Heraf felger ogséa, at laegemidlet ikke
haammer kraeftsygdommens udvikling eller forlaenger overlevelsen. Der er
alene tale om en lindrende behandling, hvor symptomerne pa hormonel
overproduktion aftager. Da ikke alle cancere er hormonproducerende, skal
mitotan kun anvendes til sakaldt funktionelle cancere.

Laegemidlet indtages i form af tabletter. Da nogle bivirkninger er afhaengige

“af laegemidlets koncentration i blodet, kan man overveje at kontrollere kon-
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centrationerne. Mitotan indvirker pa omsaetningen af flere andre laegemid-
ler, hvilket er beskrevet i produktinformationen.

Bivirkninger bestar i en pavirkning af nervesystemet i form af traethed, fale-
forstyrrelser og svimmelhed. Desuden ses hyppigt kvalme og appetitlas-
hed.

Endelig indvirker mitotan pa fedtstofskiftet med forhejet serum-kolesterol og

triglycerider.

Behandling med mitotan er en specialistopgave, bade fordi kraeft i binyre-
barken er en sjaelden sygdom og fordi doseringen af laegemidiet er kompli-
ceret.

Laegemidlet ma kun udleveres efter begraenset recept.

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

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse for la2gemidlet til sjeeldne sygdomme
"Lysodren - mitotan”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EMEA/H/C/521 — EU/1/04/273/001)) til den oven-
for navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 19. marts

2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske laegemidler og om opret-
telse af et europeeisk agentur for laegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 19. april 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse til leegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og vaekstfremmende veterinaere laegemidler folge 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 il Det
Europaeiske Agentur for lzzgemiddelvurdering. 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 lsegemidier og veteringere laegemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
nagtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, ved- jer Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, foreleegc ¢ Kommissionen forslaget for Radet, der traeffer
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afgorelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal. ‘

Har Radet 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 markedsfaringstilladelse for lsegemidlet til
sjaeldne sygdomme Lysodren (mitotan), som giver adgang til at markedsfe-
re leegemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af la2gemidlet

Mitotan har i en arraekke vaeret anvendt uden markedsferingstilladelse som
en symptomatisk lindrende behandling af den sjeeldne sygdom kreeft i biny-
rebarken. Kommissionen har den 12. juni 2002 besluttet, at "Mitotan" kan
klassificeres som et laegemiddel til sjeeldne sygdomme. (C(2002)2228).
Mange cancere i binyrebarken producerer en gget maengde hormoner,
forst og fremmest cortisol og androgener. En overproduktion af ferstneevnte
hormon kan give anledning til Cushing’s syndrom, som viser sig ved en
reekke karakteristiske forandringer af patientens udseende, maneansigt,
a&ndret fedtfordeling med tynde arme og ben og @get fedtdannelse pa
kroppen, desuden bliver huden tynd med tendens til hudbiedninger. Andre
metaboliske forandringer er a@get forekomst af sukkersyge og knogleskear-
hed. Hos kvinder kan ses en gget "mandlig” harvaekst.

Mitotan virker sandsynligvis ved at ha&eamme nogle enzymer, som er afge-
rende for hormonproduktionen. Heraf folger ogsa, at lsegemidlet ikke
haemmer kraeftsygdommens udvikling eller forlaenger overlevelsen. Der er
alene tale om en lindrende behandling, hvor symptomerne pa hormonel
overproduktion aftager. Da ikke alle cancere er hormonproducerende, skal
mitotan kun anvendes til sakaldt funktionelle cancere.

Leegemidlet indtages i form af tabletter. Da nogle bivirkninger er afheengige
af lseegemidlets koncentration i blodet, kan man overveje at kontrollere kon-
centrationerne. Mitotan indvirker pd omsaetningen af flere andre lsegemid-
ler, hvilket er beskrevet i produktinformationen.

Bivirkninger bestar i en pavirkning af nervesystemet i form af traethed, fole-
forstyrrelser og svimmelhed. Desuden ses hyppigt kvalme og appetiti@s-



hed. Endelig indvirker mitotan pé fedtstofskiftet med forhgjet serum-
kolesterol og triglycerider. ’

Behandling med mitotan er en specialistopgave, bade fordi kreeft i binyre-
barken er en sjalden sygdom og fordi doseringen af laegemidlet er kompli-

ceret.
Laegemidlet ma kun udleveres efter begraenset recept.

3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemferelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt.

4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Idet mitotan er den eneste tilgaengelige medicinske behandling af kreeft i
binyrebarken og allerede i mange ar har vaeret brugt ogsa i Danmark, send-
rer forslaget ikke vaesentligt pa sundhedsbeskyttelsen. Behandlingen af
sygdommen bestar i kirurgisk fiernelse af svulsten, hvilket ikke i alle tilfeelde
er muligt. | sadanne tilfzelde hvor tumorcellerne er hormonproducerende vil

behandling med mitotan vaere relevant.

Der er ingen tvivl om, at terapi med markedsferte laegemidler bor foretraek-
kes, farst og fremmest fordi overvagningen af bivirkninger bliver mere pali-

delig.

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

Da man endnu ikke kender den pris, som Lysodren vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne med kreeft i biny-
rebarken, der vil skulle tilbydes behandling med Lysodren, kan man ikke
praecist udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for amtskom-
munerne. Det er dog sandsynligt, at prisen for mitotan vil stige, nar Ly-
sodren har opnéet en markedsfaringstilladelse.



Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

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

6. Horing
Ansggninger om markedsferingstilladelser til laegemidler 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 forelaggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.






