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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 ”Xyrem —
natriumoxybat”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i
hende senest den 25. september 2005.

Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagzlden-
de legemiddel kan indebare behandlingsmaessige fordele, og i den sammen-

heng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om fordlag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af mar keds-
faringstilladelse for laagemidlet " Xyrem - natriumoxybat”

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlems-
staternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i hande senest
den 25. september 2005.

Xyrem er godkendt til at nedswtte antallet af katapleksianfald hos voksne patienter
med narkolepsi. Katapleksi er pludseligt indsaxttende muskelsvakkelse eller lammel-
se uden bevidsthedstab som folge af en pludselig folelsesmassig reaktion som fx
vrede, frygt, glede, latter eller overraskelse. Narkolepsi er en sovnforstyrrelse, som
kan omfatte sevnanfald i normalt vagne timer, katapleksi, sovnlammelse og halluci-
nationer. Xyrem virker ved at styrke nattesovnen, men den nejagtige virkningsme-
kanisme er ikke kendt.

Den nuvarende medicinske behandling bestar dels af legemidler, der stimulerer
centralnervesystemet, fx ritalin eller amfetamin, og som virker pa sovnigheden, og
dels af visse depressionsmidler, tricycliske antidepressiva og SSRIer, som kan daem-
pe muskelslapheden, men de forstnaevnte depressionsmidler er behaftet med ube-
hagelige bivirkninger, og dokumentationen for de sidstnavntes effekt er kun spar-
som. Alt i alt er effekten af de anvendte legemidler kun moderat.

Ved anvendelsen af Xyrem ses bivirkninger som kvalme, svimmelhed, problemer
med at sove, overfolsomhed og i sjxldne tilfxlde psykoser. Desuden kan natriumo-
xybat forarsage misbrug, men der er ingen kendte tilfzlde af misbrug blandt patien-
ter med narkolepsi. Der er rapporteret tilfalde af afhengighed efter ulovlig anven-
delse af stoffet, hvorfor legen noje bor vurdere og folge patienter med tidligere
stofmisbrug.

Laegemidlet ma kun udleveres efter begranset recept.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende legemiddel fuldt ud le-
ver op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lac-
gemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagaldende legemiddel
kan indebzre behandlingsmassige fordele, og 1 den sammenhaxng udgoer 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 markedsforingstilla-delse for legemidlet Xyrem
(natriumoxybat)

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebzre, at der udstedes en markeds-
foringstilladelse til legemidlet Xyrem. Legemidlet anvendes til behandling af ka-
tapleksi hos voksne patienter med narkolepsi.

En vedtagelse af forslaget vil indebare behandlingsmassige fordele, og i den sam-
menhazng udgoer forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelses-niveauet i Dan-
mark

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/05/312/001 (EMEA/H/C/593)) til den ovenfor
nevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 25. august 2005.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Ridets forordning 726/2004 om
fastleggelse af fxllesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagen-
tur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlems-
staternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 25. september 2005.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges ved an-
sogninger om udstedelse af markedsforingstilladelse til legemidler udviklet pa
grundlag af en rxkke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal desuden
anvendes ved godkendelse af leegemidler til mennesker med et indhold af nye aktive
stoffer (der ikke tidligere har vaeret godkendt i et legemiddel inden for EU), nar de
pagxldende legemidler er fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme,
kraeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjeldne sygdomme samt ved godkendelse
af veterinzere legemidler bestemt til at fremme dyrs vakst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre legemidler med et nyt aktivt stof, legemidler som er behand-
lingsmzessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt leegemidler hvor en til-
ladelse pa fallesskabsplan kan vere til gavn for patienterne.

Ansegninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Euro-
pziske Lagemiddelagentur. Laegemiddelagenturets udtalelse om ansegningen afgi-
ves af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansegninger om godken-
delse af legemidler til mennesker afgives udtalelse af CHMP (Committee for Medi-



cinal Products for Human Use — Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler).
Hvert medlemsland har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen treffer afgorelse om godkendelse eller negtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsforingstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det Stden-
de Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler. Kommissionen vedtager de foreslde-
de foranstaltninger, der straks finder anvendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal 1
udvalget, forelegger Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan 1
sa fald udsztte anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned.
Radet kan med kvalificeret flertal treffe anden afgorelse inden for 1 maned. Har
Radet ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgorelse, gennemforer
Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebarer, at der af Kommissi-
onen kan udstedes en markedsforingstilladelse til legemidlet Xyrem, som giver ad-
gang til at markedsfore legemidlet i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

Xyrem er godkendt til at nedszwtte antallet af katapleksianfald hos voksne patienter
med narkolepsi. Katapleksi er pludseligt indsaxttende muskelsvakkelse eller lammel-
se uden bevidsthedstab som folge af en pludselig folelsesmassig reaktion som fx
vrede, frygt, glaede, latter eller overraskelse.

Narkolepsi er en sovnforstyrrelse, som kan omfatte sovnanfald i normalt vagne
timer, katapleksi, sovnlammelse og hallucinationer. Xyrem virker ved at styrke nat-
tesovnen, men den nejagtige virkningsmekanisme er ikke kendt.

Den nuvarende medicinske behandling bestar dels af legemidler, der stimulerer
centralnervesystemet, fx ritalin eller amfetamin, og som virker pa sovnigheden, og
dels af visse depressionsmidler, tricycliske antidepressiva og SSRIer, som kan dem-
pe muskelslapheden, men de forstnaevnte depressionsmidler er behaftet med ube-
hagelige bivirkninger, og dokumentationen for de sidstnavntes effekt er kun spar-
som. Alt i alt er effekten af de anvendte legemidler kun moderat.

Ved anvendelsen af Xyrem ses bivirkninger som kvalme, svimmelhed, problemer
med at sove, overfolsomhed og i sjxldne tilfxlde psykoser. Desuden kan natriumo-
xybat forarsage misbrug, men der er ingen kendte tilfzlde af misbrug blandt patien-
ter med narkolepsi. Der er rapporteret tilfzelde af athangighed efter ulovlig anven-
delse af stoffet, hvorfor legen noje bor vurdere og folge patienter med tidligere
stofmisbrug.

Legemidlet ma kun udleveres efter begrenset recept.

3. Narhedsprincippet



Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om narhedsprincippet er derfor ikke relevante.
4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Mellem 0,5 og 1 promille af befolkningen 1 Danmark lider af narkolepsi. Behandlin-
gen af narkolepsipatienter foregar pa hojt specialiserede hospitalsafdelinger.

Indforelsen af Xyrem er en behandlingsmassig forbedring, da de hidtidige midlers
effekt er moderat, og det er en fordel at rade over flere forskellige behandlingsmu-
ligheder.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende legemiddel fuldt ud le-
ver op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lae-
gemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagaldende legemiddel
kan indebzre behandlingsmassige fordele, og 1 den sammenhang udger forslaget
en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Xyrem vil blive solgt til, og da man ikke
har overblik over, hvor stor en del af patienterne med narkolepsi og kataplektiske
anfald, der vil skulle tilbydes behandling med Xyrem, kan man ikke pracist udtale
sig om forslagets okonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreve dansk lovgivning.

6. Horing

Ansogninger om markedsforingstilladelser til legemidler forelegger Laege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med
ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshem-
meligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stotte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har varet behandlet i ekspertudvalget CHMP, som med enstemmighed
har kunnet anbefale markedsforingen af det pagzldende legemiddel.



Forslaget har ikke varet droftet i EU-regi efter behandlingen i CHMP, hvorfor for-
handlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stotte forslaget.

9. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



