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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet ” Abilify -
Aripiprazol”.

Forslaget behandles i skriftlige procedure, og Kommissionen har oplyst, at

medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for for-
skriftskomitéen 1 hzende senest den 20. maj 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laegemidlet " Abilify - Aripiprazol”

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 20. maj 2004.

ABILIFY er et nyt antipsykotikum, som skal anvendes til behandling af pati-
enter med skizofreni. Leegemidlet indtages i form af tabletter som en daglig
dosis.

ABILIFY klassificeres som et sékaldt atypisk antipsykotikum for at adskille
midlet fra eeldre psykofarmaka. Inden for denne klasse har midlet ogsa en
seerlig farmakologisk profil, idet der ses en anden og ny virkning pa dopa-
minreceptorer i hjernen. Det skal i den forbindelse bemeerkes, at man ikke
kender de praecise virkningsmekanismer for lzegemidler til skizofreni.

ABILIFY har i kontrollerede kliniske undersggelser vist sig ligeveerdigt med
det klassiske skizofrenimiddel haloperidol, men har som andre atypiske
antipsykotika en sterre virkning pa sygdommens sakaldt negative sympto-
mer, hvorved man isaer forstar apati, darlig emotionel kontakt til omgivel-
serne, manglende spontan sproglig udtryksevne og stereotyp tankegang.

Omszetningen af ABILIFY pavirkes af en raekke andre lzegemidler, hvorfor
det kan vaere ngdvendigt at justere dosis. Produktinformationen beskriver i
detaljer disse interaktioner.

ABILIFY bevirker mindre veegtegning end skizofrenimidlet olanzapin, og
bevirker som forventet faerre ekstrapyramidale bivirkninger end haloperidol.
De vigtigste bivirkninger er hjertebanken, blodtryksfald ved overgang fra
liggende til staende stilling, svimmelhed og symptomer fra mavetarmkana-
len.
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Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.

Det er Laegemidde|styrelsens 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 laegemiddel kan indebaere behandlingsmeaessige fordele, og i
den sammenhzaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for laege-
midlet " ABILIFY — Aripiprazol”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EMEA/H/C/471 — EU/1/04/276/001-020) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 20. april
2004.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
mediemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 20. maj 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfe-
ringstilladelse til laegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og veekstfremmende veteringere leegemidler 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 til Det
Europaeiske Agentur for liegemiddelvurdering. Agenture®s 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 laegemidler og veterinzere leegemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
naegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse.

Kommissionens beslutning traeffes efter forskriftsproceduren i Det Staende
Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Hvis der er kvalificeret flertal for
forslaget, vedtager Kommissionen forslaget.

Opnas der ikke kvalificeret flertal, foreleegger Kommissionen forslaget for
Radet, samt underretter Europa-Parlamentet. Safremt Europa-Parlamentet finder,



at forslaget indebaerer en overskridelse af Kommissionens gennemfgrelsesbefgjel-
ser, underretter det Radet om sin holdning. Radet traeffer afgerelse med kvalifice-
ret flertal inden for en frist pa 3 maneder.

Safremt Radet inden for fristen pa de 3 méneder med kvalificerét fleftal har tilken-
degivet at vaere imod forslaget, forelaegges det igen for Kommissionen. Efter ny’
behandling i Kommissionen foreleegger denne herefter forslaget for Radet i samme
eller i eendret udformning.

Har Radet ikke inden for fristen pa de 3 maneder hverken vedtaget forslaget eller
tilkendegivet at vaere imod forslaget, vedtager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til laegemidiet
ABILIFY — Aripiprazol, som giver adgang til at markedsfgre laegemidiet i
samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af lzegemidlet

ABILIFY er et nyt antipsykotikum, som skal anvendes til behandling af pati-
enter med skizofreni. Leegemidlet indtages i form af tabletter som en daglig
dosis. ;

ABILIFY klassificeres som et sakaldt atypisk antipsykotikum for at adskille
midlet fra zeldre psykofarmaka. Inden for denne klasse har midlet ogsa en
seaerlig farmakologisk profil, idet der ses en anden og ny virkning pa dopa-
minreceptorer i hjernen. Det skal i den forbindelse bemeerkes, at man ikke
kender de preecise virkningsmekanismer for laegemidleftil skizofreni.
ABILIFY har i kontrollerede kliniske undersggelser vist sig ligeveerdigt med
det klassiske skizofrenimiddel haloperidol, men har som andre atypiske
antipsykotika en starre virkning pa sygdommens sakaldt negative sympto-
mer, hvorved man isaer forstar apati, déarlig emotionel kontakt til omgivel-
serne, manglende spontan sproglig udtryksevne og stereotyp tankegang.
Omsaetningen af ABILIFY pavirkes af en raekke andre lzegemidler, hvorfor
det kan vaere nedvendigt at justere dosis. Produktinformationen beskriver i
detaljer disse interaktioner.

ABILIFY bevirker mindre vaegtggning end skizofrenimidlet olanzapin, og
bevirker som forventet faerre ekstrapyramidale bivirkninger end haloperidol.
De vigtigste bivirkninger er hjertebanken, blodtryksfald ved overgang fra
liggende til staende stilling, svimmelhed og symptomer fra mavetarmkana-
len.



Leegemidlet ma kun udleveres efter recept.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet
Der er tale om en gennemfarelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt.

4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Klassiske antipsykotika er effektive til behandling af sygdommen skizofreni,
iseer hvad angar de sakaldt positive symptomer, hvorved forstas de almin-
deligt kendte symptomer pa sindssygdommen, vrangforestillinger, para-
noia, hallucinationer, fiendtlighed og aggressivitet. Derimod er virkningen
pa de negative symptomer (se afsnit 3) minimal eller fraveerende.

En anden ulempe ved de klassiske midler er forekomsten af irreversible
skader pa patientens motoriske funktioner iseer ved leengerevarende an-
vendelse. Disse bivirkninger med ufrivilige beveegelser er generende og
stigmatiserende.

De nyere atypiske antipsykotika, som er udviklet i 1990’erne har iszer forde-
le mht. bedre virkning pa de negative symptomer og fravaer af irreversible
skader pa den motoriske funktion. Det betyder imidlertid ikke, at disse nye
lzzgemidler er problemfrie. Nogle bevirker en voldsom vaegtggning med
risiko for udvikling af type-2 diabetes, andre kan pavirke hjerterytmen og
atter andre kan bevirke besvimelsesanfald. Der er derfér fortsat behov for
udvikling af nye antipsykotika med zendret og forbedret virkning og sikker-
hed. ABILIFY skal vurderes i den sammenhaeng.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens 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 ABILIFY vil blive solgt til, kan
man ikke praecist udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for
amtskommunerne.



4

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.
En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve lovgivning, men

indebeerer pligt for administrationen til at anerkende den pagaeldende be-
slutning som bindende for Danmark.

6. Hering

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til lzegemidler 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 forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



