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Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Sundheds-
ministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "DepoCyte —
Cytarabin”.

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med frist
den 17. juni 2001.
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tkj/NOTAT TIL FTEU DepoCyte

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for lzegemidlet ""DepoCyte - Cytarabin".

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomi-
téen i ha&nde senest den 17. juni 2001.

Depocyte skal anvendes til behandling af en r&kke sjeldne leukamifor-
mer og lymfeknudekraftsygdomme (lymform), som har en tendens til at
sprede sig til hjernehinderne. Ved behandling af disse kreeftformer er det
ngdvendigt af indsprgjte leegemidler direkte i rygmarvskanalen.

DepoCyte er en ny farmaceutisk formulering af et zldre lzgemiddel,
Cytarabin, som har veret anvendt i over 30 &r til behandling af akut leu-
kemi. DepoCyte er ikke mere effektivt end den hidtidigt anvendte be-
handling, men fordelen ved DepoCyte er, at det er muligt at nedsatte
antallet af rygmarvskanalpunkturer, idet legmidlet kan gives hver 14.
dag i stedet for hver 3. dag, som de nuvarende legemidler.

DepoCyte er mere lokalirriterende end almindeligt Cytarabin og frem-
kalder oftere en kemisk betezndelse i hjemehinderne, som viser sig ved
kvalme, opkastning, hovedpine og feber. DepoCyte bgr derfor gives
sammen med et binyrebarkhormon (f.eks. dexametason).

Depocyte md kun udleveres efter begrenset recept. I Danmark kun til

Fl

sygehuse.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pigazldende lzgemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed
og kvalitet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen
af det pagzldende legemiddel vil indebare behandlingsmassige fordele.

Regeringen kan pé den baggrund stgtte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for laege-
midlet “DepoCyte — Cytarabin”

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/01/187/001) til den ovenfor nzvnte beslut-
ning er fremsendt til medlemsstaterne den 17. maj 2001.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og over-
vagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af
et europxisk agentur for legemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for for-
skriftskomitéen i hande senest den 17. juni 2001.

Efter forordhing 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfg-
ringstilladelse til legemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og vakstfremmende veterinere legemidler fglge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhedeme kan endvidere anmode om
anvendelse af den centrale procedure for andre innovative legemidlers ved-
kommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europziske Agentur for l&gemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP og CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer,
afgiver udtalelse om anspgninger om henholdsvis humane legemidler og
veterin@re lméemidler. P4 grundlag af det relevante udvalgs udtalelse traef-
fer Kommissionen beslutning om godkendelse eller negtelse af godkendelse
af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter en komitéprocedure. Efter denne
procedure forelegges Kommissionens forslag til beslutning en forskrifts-
komité, der treffer afggrelse med kvalificeret flertal.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krezve lovgivning, men
indebarer pligt for administrationen til at anerkende den pagzldende be-
slutning som bindende for Danmark.



Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til leegemidlet De-
poCyte - Cytarabin, som giver adgang til at markedsfgre legemidlet 1 samt-
lige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet
DepoCyte er en ny farmaceutisk formulering af et xldre leegemiddel, cyta-
rabin, som har vearet anvendt i over 30 ar til behandling af akut leukemi.

En rekke sjzldne leukemiformer og lymfeknudekreftsygdomme (lymfom)
hos bgrn og voksne har en tendens til at sprede sig til hjernehinderne. Denne
form for leuk@mi/lymfom i centralnervesystemet er sver at behandle medi-
cinsk, fordi de fleste aktive lzgemidler kun vanskeligt passerer den sikaldte

blod/hjerne barriere.
" Det er derfor ngdvendigt at indsprgjte lzgemidler direkte i rygmarvskana-

len. ,

Det mest almindeligt anvendte middel er methotrexat, men ogsé cytarabin
har veret anvendt. Depocyte er formuleret i liposomale mikropartikler,
hvorved legemidlet kan indgives med 14-dages intervaller eller lengere til
patienter med lymfom i hjernehinderne.

Lagemidlet er neppe mere effektivt end den hidtidigt anvendte behandling,
men patienten slipper for at fi udfgrt s mange rygmarvskanalpunkturer (1-
2 gange ugentligt med de nuvarende legemidler).

Bivirkningsprofilen til cytarabin er velkendt og ligner andre cancermidlers.

Depocyte er dog mere lokalirriterende end almindeligt cytarabin og frem-
kalder oftere en kemisk betendelse i hjernehinderne (arachnoiditis) som
viser sig ved kvalme, opkastning, hovedpine og feber. Depocyte ber derfor
gives sammen med et binyrebarkhormon (f.eks. dexametason).

-

DepoCyte ma kun udleveres efter begrenset recept. I Danmark kun til syge-
huse.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.
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Lymfeknudekrzft (lymfom) spreder sig kun sjzldent til hjernehinderne (ca.
2-5% af alle tilfzlde) og er i sig selv en relativt sjzlden kraftsygdom. Oftest
ses spredning til centralnervesystemet i den terminale fase, hvor sygdom-
men ogsa er i aktivitet andre steder i kroppen. Alligevel er det af stor betyd-
ning at behandle tilstanden, fordi denne szrlige sygdomsmanifestation med-
forer hovedpine, opkastninger og lammelser af gjemuskler, som giver an-
ledning til dobbeltsyn. DepoCyte kan lige s& lidt som allerede godkendte
midler helbrede sygdommen, men kan fjeme de nzvnte symptomer. Den
helt vasentlige fordel ved DepoCyte er muligheden for at nedsatte antallet
af lumbalpunkturer, idet lzgemidlet kan gives hver 14. dag i stedet for hver

3. dag.
I den sammenhang udggr forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pAgzldende l&gemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til lzgemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pa-
gzldende lzge-middel kan indebzre behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da en pris, hvortil preeparatet vil blive markedsfgrt i Danmark, endnu ikke
kendes, er det ikke muligt at vurdere, om forslaget vil f gkonomiske kon-
sekvenser for amtskommunerne.

4. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i henhold til nerheds- eller pro-
portionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for
en allerede vedtagen retsakt.

5. Hering.

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til legemidler forelegger La-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.
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Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



