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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet
”Emselex — darifenacin”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen 1
hande senest den 16. oktober 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kom-
missionsbeslutning om udstedelse af markedsforings-
tilladelse for leegemidlet "Emselex — darifenacin”

. Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
heaende senest den 16. oktober 2004.

Emselex skal anvendes til behandling af urgeinkontinens og/eller gget
vandladningsfrekvens og imperigs vandladning, som kan forekomme hos
patienter med overaktiv bleeresyndrom.

Urgeinkontinens, dvs. en ufrivillig afgang af urin forudgaet af en piudselig,
uimodstaelig trang til vandladning, skyldes ufrivillige kontraktioner af blse-
remuskulaturen (overaktiv bleere).

Seedvanlig behandling omfatter en zendring af drikkevanerne, blaere-
treening, baekkenbundstraening og medicinsk behandling, men ogsa opera-
tion kan i specielle tilfeelde komme pa tale.

Emselex harer til gruppen af stoffer, som virker afslappende pa bleere-
musklien. Der findes allerede midler fra samme stofklasse p& markedet, og
det forventes ikke, at Emselex adskiller sig vaesentligt fra dem.

Bivirkningerne omfatter isser mundterhed og forstoppelse, men ogsa ho-
vedpine, mavesmerter, nedsat fordgjelse, utilpashed og terre gjne er al-
mindelige bivirkninger.

Emselex ma kun udleveres efter recept.
Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lzegemiddel

fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidiers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
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pageeldende lzegemiddel kan indebzere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenhzeng 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 markedsferingstilla-
delse for l,egemidlet Emselex - darifenacin

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/294/001-012 (EMEA/H/C/554)) til den
ovenfor neevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 16. sep-
tember 2004.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 16. oktober 2004.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges
ved ansggninger om udstedelse af markedsforingstilladelse til leegemidler
udviklet pa grundlag af en raskke bioteknologiske fremgangsmader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af leegemidier il
mennesker med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret
godkendt i et leegemiddel inden for EU), nar de pageeldende leegemidler er
fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft, visse nerve-
lidelser, sukkersyge og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterineere laegemidler bestemt til at fremme dyrs vaskst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den cen-
trale procedure for andre lasegemidler med et nyt aktivt stof, laegemidler som
er behandlingsmeessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt
leegemidler, hvor en tilladelse pa fesllesskabsplan kan vaere til gavn for
patienterne.

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

Kommissionen traeffer afgerelse om godkendelse eller neegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler. Kom-
missionen vedtager de foreslaede 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 udsatte an-
vendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet kan
med kvalificeret flertal treeffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har



Radet ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgorelse,
gennemfarer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebzerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til lsegemidiet
Emselex - darifenacin, som giver adgang til at markedsfere leegemidlet i
samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af lzegemidlet

Emselex skal anvendes til behandling af urgeinkontinens og/eller @get
vandladningsfrekvens og imperigs vandladning, som kan forekomme hos
patienter med overaktiv bleeresyndrom.

Urgeinkontinens, dvs. en ufrivillig afgang af urin forudgaet af en pludselig,
uimodstaelig trang til vandladning, skyldes ufrivillige kontraktioner af
blaeremuskulaturen (overaktiv bleere). De fleste tilfelde er klassificeret som
idiopatiske, men urgeinkontinens kan ogsé forekomme ved neurologiske
lidelser (sdsom dissemineret sklerose, rygmarvsleesioner, slagtilfelde) eller
akut ved bleerebetaendelse.

Seedvanlig behandling omfatter en aendring af drikkevanerne, blaeretrae-
ning, beekkenbundstreening og medicinsk behandling, men ogsa operation
kan i specielle tilfeelde komme pa tale.

Emselex hgrer til gruppen af stoffer, som virker afslappende pa blaere-
musklen.

Der findes allerede midler fra samme stofklasse pa markedet, og det for-
ventes ikke, at Emselex adskiller sig veesentligt fra dem.

Bivirkningerne omfatter iseer mundterhed og forstoppelse, men ogséa
hovedpine, mavesmerter, nedsat fordgjelse, utilpashed og terre gjne er
almindelige bivirkninger.

Emselex mé& ikke bruges ved urin— eller ventrikelretention, ubehandlet
glaukom, myasthenia gravis, svaer leverfunktionsnedseettelse og tyktarms-
beteendelse. Laegemidlet ma heller ikke bruges sammen med visse typer
medicin. Emselex bor ikke bruges til barn.

Forsigtighed tilrddes ved autonom polyneuropati, halsbrand og opstad,
sveer forstoppelse, obstruktiv mave-tarmlidelse, blasreobstruktion, risiko for
urinretention, nyre- eller leversygdom, og hvis man er i behandling for
glaukom.

Emselex ma kun udleveres efter recept.



3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

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

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Overaktiv bleere med urgeinkontinens og/eller gget vandladningsfrekvens
er en meget aimindelig tilstand, iseer hos kvinder. Det skannes, at ca. hver
5. kvinde i 40-60 ars alderen lider under en af formerne af urininkontinens,
0g praevalensen stiger med alderen.

Emselex horer til gruppen af antikolinerge stoffer, som medfarer en afslap-
ning af glat muskulatur i bleeren. Med markedsfgringen af Emselex vil der
veere flere tilgeengelige behandlinger, og i den sammenhaeng udger
forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidiers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende lazgemiddel kan indebaere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Emselex vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienter med urgeinkon-
tinens og/eller oget vandladningsfrekvens og imperigs vandladning der vil
skulle tilbydes behandling med Emselex, kan man ikke preecist udtale sig
om forslagets skonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forsiag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebaerer pligt for administrationen til at anerkende den pégeeldende
beslutning som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsforingstilladelser til leegemidler forelaegger
Leegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da
disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplys-
ninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter. '

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



