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Til undertetning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet *TachoSil
— Svamp, medicinsk”.

Forslaget behandles i skriftlige procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vere formanden for for-
skriftskomitéen i hnde senest den 14. maj 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for la2agemidiet "TachoSil — Svamp,
medicinsk”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vediagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig proCedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 14. maj 2004.

TachoSil er en svamp, der kan anvendes til hjeelp ved standsning af blad-
ninger i forbindelse med operation. Svampen er fremstillet af kollagen (ud-
vundet af bindevaev fra heste) impraegneret med Tibrinogen og thrombin
(udvundet af humant donor blod). Fibrinogen og fibrin er vigtige proteiner i
organismens koagulationssystem som skal standse blgdninger.

| forbindelse med operative indgreb opstar der selvsagt blgdninger. Disse
standses ved underbinding (sterre kar), elektrokoagulation eller simpel
kompression. Ved operationer pa szerligt blodfyldte organer som fx leveren
kan disse traditionelle metoder til tider veere utilstreekkelige. Ved tillige at

* deekke séret med TachoSil svamp tilferes der lokalt en starre meengde af

de to koagulationsproteiner fibrinogen og thrombin, hvorved bladningen
lettere standser. Da hele svampen er fremstillet af biologisk nedbrydeligt
materiale skal svampen efterlades pa saret, hvorefter den langsomt ned-
brydes af organismen.

TachoSil svampen har alene vist dokumenteret virkning ved leverkirurgi, og
i produktinformationen advares mod anvendelse ved en raekke andre typer
kirurgiske indgreb pga. den manglende dokumentation.

TachoSil bar kun anvendes af erfarne kirurger.

Tachosil ma kun udleveres efter begreenset recept, i Danmark kun til an-
vendelse pa sygehuse. ‘




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

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kom-
missionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse
for leegemidlet "TachoSil — Svamp, medicinsk”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/277/001-004 (EMEA/H/C/505)) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 14. april
2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske lzegemidler og om opret-
telse af et europaeisk agentur for laegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 14. maj 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfg-
ringstilladelse til lsegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og vaekstfremmende veterineere laegemidler falge 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
Europzeiske Agentur for leegemiddelvurdering. Agenturets 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 leegemidler og veterinaere leegemidler. P4 grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
neegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse.

Kommissionens beslutning traeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Lzegemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnéas der ikke kvali-
ficeret flertal, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet, der traeffer
afgerelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.



Har Rédet ikke inden for en frist pA 3 maneder truffet nogen afgerelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsforingstilladelse til leegemidlet
TachoSil (medicinsk svamp), som giver adgang til at markedsfere laegemid-
let i samtlige 15 medlemslande.
Kort beskrivelse af la2agemidlet

TachoSil er en svamp, der kan anvendes til hjaelp ved standsning af bled-
ninger i forbindelse med operation. Svampen er fremstillet af kollagen (ud-
vundet af bindeveev fra heste) impraegneret med fibrinogen og thrombin
(udvundet af humant donor blod). Fibrinogen og fibrin er vigtige proteiner i
organismens koagulationssystem som skal standse bledninger.

| forbindelse med operative indgreb opstar der selvsagt bladninger. Disse
standses ved underbinding (sterre kar), elektrokoagulation eller simpel
kompression. Ved operationer pa seerligt blodfyldte organer som fx leveren
kan disse traditionelle metoder til tider vaere utilstreekkelige. Ved tillige at
daekke saret med TachoSil svamp tilfgres der lokalt en sterre meengde af
de to koagulationsproteiner fibrinogen og thrombin, hvorved bladningen
lettere standser. Da hele svampen er fremstillet af biologisk nedbrydeligt
materiale skal svampen efterlades pa saret, hvorefter den langsomt ned-
brydes af organismen.

TachoSil svampen har alene vist dokumenteret virkning ved leverkirurgi, og
i produktinformationen advares mod anvendelse ved en reekke andre typer
kirurgiske indgreb pga. den manglende dokumentation.

TachoSil bar kun anvendes af erfarne kirurger.

Tachosil ma kun udleveres efter begreenset recept, i Danmark kun til an-
vendelse pa sygehuse

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

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



4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Leverkirurgi gennemfares rutinemaessigt pa fa starre sygehuse i Danmark.
Et veesentligt problem i forbindelse med disse operative indgreb er blgd-
ningskomplikationer. '

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende leegemiddel kan indebasre behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhgeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som TachoSil vil blive solgt til, og da
man ikke har et fuldsteendigt overblik over, i hvilket omfang produktet vil
finde anvendelse ved (lever)kirurgi, kan man ikke praecist udtale sig om
forslagets skonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

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. Horing

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til lzegemidler forelsegger Lee-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da dis-
se sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



