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KOMITESAG

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

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomiteen 1
hende senest den 10. september 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laegemidiet ”Alimta - pemetrexed”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
mediemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 10. september 2004.

Alimta — pemetrexed er et nyt laegemiddel til behandling af patienter med
kreeftsygdommen mesotheliom i lungehinden. Alimta skal anvendes i kom-
bination med lzegemidlet cisplatin. Alimta kan ogsd anvendes som monote-
rapi til behandling af patienter med ikke-smacellet lungekraeft, hvor anden
kemoterapi har svigtet.

Alimta indgives intravengst hver 3.uge. Da Alimta er en sakaldt folinsyrean-
tagonist bor patienten have et dagligt vitamintilskud indeholdende folinsyre
med henblik pa at reducere risikoen for bivirkninger.

Som andre besleegtede substanser bevirker Alimta iseer knoglemarvshaem-
ning med deraf fglgende risiko for infektioner og bledningstendens. Desu-
den ses beskadigelse af slimhinderne i mundhulen.

Alimta ma kun udleveres efter begraenset recept. | Danmark vil leegemidlet
kun blive anvendt pa sygehusafdelinger med erfaring i medicinsk kraeftbe-
handling.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidiers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det
pagaldende leegemiddel kan indebeaere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenheaeng 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 markedsforingstilladelse
for lzgemidiet "Alimta - pemetrexed”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/04/290/001 (EMEA/H/C/564)) til den ovenfor
naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 10. august 2004.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 10. september 2004

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges
ved ansggninger om udstedelse af markedsforingstilladelse til leegemidler
udviklet pa grundlag af en reekke bioteknologiske fremgangsméder. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af humane lsegemidler
med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret godkendt i
et laegemiddel inden for EU), nar de pagaeldende leegemidler er fremstillet
til behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft, visse nervelidelser, suk-
kersyge og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af veterineere lee-
gemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller produktivitet.

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

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaeiske Leegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om an-
segningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
ansggninger om godkendelse af leegemidler til mennesker afgives udtalelse
af CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler). Hvert mediemsland har udpeget 1 med-
lem til dette udvalg.



Kommissionen treeffer afgarelse om godkendelse eller neegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltningspro-
ceduren i Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler. Kom-
missionen vedtager de foreslaede foranstaltninger, der straks finder anven-
delse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, foreleegger Kommissio-
nen sin beslutning for Raddet. Kommissionen kan i sa fald udssette anven-
delsen 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 p& 1 maned truffet en anden afgerelse, gennemfarer
Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsforingstilladelse til laegemidlet
Alimta - pemetrexed, som giver adgang til at markedsfere laegemidiet i
samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af lzegemidiet

Alimta — pemetrexed er et nyt laegemiddel til behandling af patienter med
kreeftsygdommen mesotheliom i lungehinden. Alimta skal anvendes i kom-
bination med leegemidlet cisplatin. Alimta kan ogsa anvendes som monote-
rapi til behandling af patienter med ikke-smacellet lungekreeft, hvor anden
kemoterapi har svigtet.

Alimta indgives intravengst hver 3. uge. Da Alimta er en sakaldt folinsy-
reantagonist bor patienten have et dagligt vitamintilskud indeholdende fo-
linsyre mhp. at reducere risikoen for bivirkninger.

Som andre besleegtede substanser bevirker Alimta iseer knoglemarvsheaem-
ning med deraf folgende risiko for infektioner og blgdningstendens. Desu-
den ses beskadigelse af slimhinderne i mundhulen.

Alimta ma kun udleveres efter begraenset recept. | Danmark vil lzzgemidlet
kun blive anvendt p& sygehusafdelinger med erfaring i medicinsk kreeftbe-
handling.



3. Naerheds- 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

Alimta skal forst og fremmest anvendes til behandling af mesotheliom, en
sjeelden kraeftsygdom i lungehinde og bughinde. Mesotheliom optreeder helt
overvejende hos personer, der tidligere har veeret eksponeret for asbest-
partikler. Hidtil har der ikke eksisteret en mere effektiv behandling af frem-
skredne tilfaelde af mesotheliom. Selv om Alimta ikke helbreder mesothe-
liom forleenges levetiden med ca. 3 maneder sammenlignet med den hidtil
mest effektive behandling.

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

Da man endnu ikke kender den pris, som Alimta vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne med mesothe-
liom der skal have behandling med Alimta, 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 kreeve lovgivning, men
indebaerer pligt for administrationen til at anerkende den pagaeldende be-
slutning som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsferingstilladelser til laeegemidler forelaegger Lae-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da dis-
se sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.



7. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



