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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for legemidlet ”Cervarix”

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 18. september 2007.

Cervarix anvendes til forebyggelse af moderate og sveere celleforandringer
i livmoderhalsen og cancer i livmoderhalsen forarsaget af humant papillo-
mavirus (HPV) af typerne 16 og 18. Cervarix er en ikke-smitsom rekombi-
nant vaccine fremstillet af en hgjtoprenset viruslignende partikel. HPV 16
og 18 er ansvarlige for ca. 70 pct. af tilfeeldene af forstadier til cancer i liv-
moderhalsen og de ydre kgnsorganer hos yngre kvinder.

Effekten af Cervarix er undersggt i to store kliniske forsgg med kvinder i
aldren 15 — 25 ar. Neesten 100 pct. opnaede den tilsigtede effekt. To andre
kliniske forsag viste, at ogsa piger i alderen 10 — 14 ar udvikler et beskyt-
tende antistofniveau efter tre vaccinationer. Vaccinen anbefales ikke til pi-
ger under 10 ar pa grund af manglende data vedrgrende sikkerhed og ef-
fekt.

Vaccinen gives intramuskulzert, som tre injektioner i form af 0,5 ml. Det
anbefalede vaccinationsprogram er 0, 1 og 6 maneder. Det er endnu ikke
afklaret, om der kan blive behov for en booster dosis. Vaccination med
Cervarix kan medfare lette bivirkninger i form af feber samt redme, smerte
og heevelse pa injektionsstedet. Herudover kan ses mave-tarm-symptomer
som kvalme, opkast, diarré og mavesmerter.

Vaccinen skal anvendes i overensstemmelse med de gaeldende officielle
retningslinjer.

Vaccinen ma kun udleveres efter recept.
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Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageldende laegemiddel kan indebzere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



