Europaudvalget
EUU alm. del - Bilag 153
Offentligt

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfarings-
tilladelse for leegemidlet ProQuad

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere, at der udstedes en
markedsfaringstilladelse til leegemidlet ProQuad. Laegemidlet anvendes til
vaccination mod maeslinger, faresyge, rede hunde og skoldkopper.

| et tidligere grundnotat blev det tilkendegivet, at Danmark kunne stgtte
Kommissionens forslag om udstedelse af en markedsfgringstilladelse til
ProQuad. P& baggrund af indvendinger fra Frankrig finder Leegemiddel-
styrelsen imidlertid, at en vedtagelse af forslaget i dets nuveerende
udformning vil medfagre et potentielt patientsikkerhedsproblem, idet
pakningen skal abnes med henblik pa at opbevare tarstof og vaeske under
forskellige temperaturer. Herved gges risikoen for fejl og forvekslinger.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/05/323/001-011 (EMEA/H/C/622)) til den
ovenfor neevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 20.
december 2005.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinsermedicinske lsegemidler og om opret-
telse af et europaeisk leegemiddelagentur.

Forslaget har veeret behandlet i skriftlig procedure. Medlemsstaternes
stillingtagen til forslaget skulle veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 10. januar 2006.

Under den skriftlige procedure papegede Frankrig, at leveringen af tarstof
og veeske til oplgsning i én og samme pakke udggr et potentielt
patientsikkerhedsproblem, idet der er forskellige krav til opbevaring.

Forslaget om udstedelse af markedsfagringstilladelse til ProQuad skal derfor
droftes pa mgdet i den stdende komité den 13. februar 2006.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure fglges
ved ansggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til leegemidler
udviklet pa grundlag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af lsegemidler til
mennesker med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret
godkendt i et leegemiddel inden for EU), nér de pagaeldende laegemidler er
fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft, visse
nervelidelser, sukkersyge og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterineere laegemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den cen-
trale procedure for andre lszegemidler med et nyt aktivt stof, laagemidler som



er behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt
laegemidler hvor en tilladelse pa feellesskabsplan kan veere til gavn for
patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Leegemiddelagentur. Laeegemiddelagenturets udtalelse om an-
sggningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
ansggninger om godkendelse af laegemidler til mennesker afgives udtalelse
af CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1
medlem til dette udvalg.

Kommissionen treeffer afggrelse om godkendelse eller neegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Kom-
missionen vedtager de foresldede foranstaltninger, der straks finder an-
vendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, forelaegger Kommis-
sionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udszette an-
vendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet kan
med kvalificeret flertal treeffe anden afgarelse inden for 1 méaned. Har
Radet ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgarelse,
gennemfgrer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til lsegemidlet
ProQuad, som giver adgang til at markedsfagre leegemidlet i samtlige 25
medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

ProQuad er indiceret til samtidig vaccination mod maeslinger, faresyge,
rade hunde og skoldkopper hos personer fra 12 maneders alderen.
ProQuad er en vaccine, der indeholder levende, men sveekkede virus af de
typer, der kan forarsage de almindelige bgrnesygdomme maeslinger
(morbilli), faresyge (parotitis epidemica), r@de hunde (rubella) og
skoldkopper (varicella).

Nar en person vaccineres med ProQuad, danner kroppens naturlige forsvar
(immunsystemet) antistoffer mod de neevnte virus. Antistofferne beskytter
den vaccinerede mod at udvikle sygdom, hvis personen senere udseettes
for smitte.

Vaccination mod maeslinger, faresyge og rgde hunde (MFR-vaccinen) blev
indfart i det danske bgrnevaccinationsprogram i 1987. Vaccinen tilbydes
alle raske bgrn over 15 maneder, og der vaeret stor deekning bade med
hensyn til MFR 1 og 2, hvilket blandt andet har resulteret i, at der ikke blev
anmeldt et eneste tilfeelde af maeslinger i 2003 og 2004 og kun 2 i 2005.



Vaccination mod skoldkopper har ikke veeret rutine, og ca. 98 pct. af den
del af den voksne befolkning, der er fadt og opvokset i Danmark, har haft
skoldkopper og er dermed immune.

Undersggelser med en enkelt dosis levende skoldkoppevaccine til raske
bagrn har vist en beskyttende effekt pd 85 pct. mod alle former for
skoldkopper og pa 97 pct. mod moderat til sveer sygdom. Ved vaccination
med ProQuad opnas antistofkoncentrationer pa samme niveau som med
den levende skoldkoppevaccine, hvorfor man kan forvente et lige sa godt
respons.

Skoldkopper er normalt en mild bgrnesygdom med en komplikations-
frekvens pa 3,5-5 pct. i form af f.eks. bakteriel hudinfektion, mellemgre-
beteendelse og lungebeteendelse. Voksne, seerligt gravide, og for tidligt
fodte har gget risiko for komplikationer, og dette er endnu mere udtalt for
personer med et darligt fungerende immunforsvar. Saledes har
skoldkopper et dgdeligt forlgb hos ca. 10 pct. af leuceemipatienterne.

Ukompliceret skoldkoppesygdom kraever normalt kun symptomatisk eller
slet ingen behandling. Antiviral behandling med aciclovir eller valaciclovir er
som regel kun indiceret hos de omtalte risikogrupper, hvor den kun har
effekt, safremt den bliver iveerksat ved udsleettets start.

For at opna optimal beskyttelse mod skoldkopper skal personer fra og med
12 maneder have 2 doser ProQuad eller en enkelt dosis ProQuad efterfulgt
af en dosis af en vaccine alene rettet mod skoldkopper. Anden dosis ma
tidligst gives én maned efter den farste og helst inden for 3 maneder efter.

Sikkerheden af ProQuad er i undersggelser omfattende mere end 5.000
barn sammenlignet med sikkerheden af den levende skoldkoppevaccine og
MFR vaccinen. De bivirkninger, der forekom hyppigere, var feber og
maeslingelignende udsleet. Symptomerne indtraf seedvanligvis inden for 5-
12 dage og varede kun kortvarigt. Forekomst af bivirkninger efter anden
vaccination var ikke stgrre end efter den fgrste vaccination.

Vaccinen ma ikke gives til barn, der tidligere har udvist overfalsomhed over
for skoldkoppe-, maeslinge-, faresyge- eller rade hunde-vacciner eller over
for gvrige indholdsstoffer i vaccinen — og der bgr, som ved enhver anden
vaccination, veere umiddelbar adgang til relevant medicinsk behandling og
overvagning i tilfeelde af en overfglsomhedsreaktion efter injektion af
vaccinen.

Feber og akut sygdom bgr fare til udskydelse af vaccination.

Vaccinen ma ikke gives til gravide, og graviditet bgr undgas de ferste 3
maneder efter vaccination.

Vaccinen leveres i form af et heetteglas med tarstof til oplgsning samt den
anbefalede veeske (solvens) til oplgsning i en sprgjte med kanyle.
Heetteglas og sprgjte leveres i samme pakke, men skal opbevares under
helt forskellige betingelser. Saledes skal terstoffet opbevares ved -15
grader C beskyttet mod lys og veesken til oplgsning i kaleskab. De to
produkter skal blandes umiddelbart far anvendelsen.



3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt. Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Vaccination af personer med nedsat immunforsvar er en specialistopgave.
ProQuad vil som ovenfor neevnt med stor effektivitet kunne forebygge de
almindelige bgrnesygdomme mazeslinger, faresyge, rgde hunde og skold-
kopper og vil dermed kunne forebygge de komplikationer, der i sjeeldne
tilfeelde ses ved disse sygdomme.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at selve laegemidlet fuldt ud lever
op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
derfor Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af selve
leegemidlet kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Som papeget af Frankrig i den skriftige procedure udger det forhold, at
producenten har valgt at levere hhv. tgrstof og veeske til oplgsning i én og
samme pakke til trods for helt forskellige opbevaringskrav imidlertid et
potentielt patientsikkerhedsproblem. De forskellige krav til opbevaring gar,
at grossist og/eller apotek skal abne emballagen og opbevare de to dele
adskilt. Herved gges risikoen for forvekslinger og andre fejl. Af
patientsikkerhedsarsager kan Danmark derfor ikke stgtte forslaget i dets
nuveaerende udformning.

Da man endnu ikke kender den pris, som ProQuad vil blive solgt til, kan
man ikke preecist udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for
amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Haring

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til leegemidler foreleegger Laege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.



7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan ikke stgtte forslaget, med mindre der kan findes en
tilfredsstillende Igsning i forhold til det patientsikkerhedsmaessige problem,
som en abning af pakningen med henblik p& korrekt opbevaring af tgrstof
og veeske medfarer. Eksempelvis kunne aendrede krav til emballering og
meerkning af tarstof og veeske minimere risikoen for forvekslinger
vaesentligt.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CHMP, som med enstem-
mighed har kunnet anbefale markedsfgringen af det pageeldende leege-
middel.

Forslaget har ikke veeret drgftet i EU-regi efter behandlingen i CHMP,
hvorfor forhandlingssituationen er uafklaret.

Forslaget om udstedelse af markedsfgringstilladelse til ProQuad vil blive
drgftet pA made i den stdende komité den 13. februar 2006. Madet er
blevet arrangeret pa foranledning af Frankrig, der har papeget, at risikoen
for fejl ved brug af laegemidlet er gget, idet det er ngdvendigt at abne
pakningen, da tgrstof og vaeske skal opbevares forskelligt.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har i et tidligere grundnotat veeret forelagt Folketingets

Europaudvalg, hvor det blev tilkendegivet at Danmark kunne stgtte
Kommissionens forslag.



