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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommis-

sionsbeslutning om zndring af markedsforingstilladelse for laegemidlet "Mab
Thera - rituximab”.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om @ndring af markeds-
fgringstilladelse for legemidlet ''Mab Thera -
rituximab”.

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat. Forslaget behandles

1 sknftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stil- ~
lingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i hende senest den 11. &
marts 2002.

MabThera blev oprindeligt godkendt som enkeltstof til behandling af visse
kreftsygdomme 1 lymfesystemet, hvor anden behandling havde haft util-
strekkelig virkning. En vedtagelse af kommissionens forslag vil indebare,
at anvendelsesomradet udvides betydeligt, idet MabThera nu skal anvendes
i kombination med konventionel 4-stofs kemoterapi til patienter med lymte-
knudekreft, som ikke tidligere har fiet behandling.

Andringen i markedsfgringstilladelsen er begrundet i resultaterne af en stor
fransk klinisk undersggelse, hvor tilleeg af MabThera til den konventionelle
behandling ikke alene bevirkede gget tumorsvind men ogsé forlengede
overlevelsen. Dette resultat er enestdende, idet der ikke er sket noget be- .
handlingsfremskridt siden omkring 1980. j

Da forslaget vil medfgre en betydelig udvidelse af anvendelsen af MabThe-
ra, kan forslaget ikke undgé at bevirke ggede omkostninger for H:S og
amtskommunerne, idet skgnsmassigt 200 patienter vil vare kandidater til
en behandling, der koster kr. 60-100.000 pr. patient pr. fuldt behandlingsfor-
Igb.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende lzgemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvali-
tet, og at @ndringen i markedsfgringstilladelsen vil indebare behandlings-
massige fordele.

Regeringen kan pa baggrund af ovenstéende stgtte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om
kommissionsbeslutning om @&ndring af
markedsfgringstilladelsen for laxgemidlet ‘“MabThera -
rituximab”’

1. Indledning.

| Kommissionens forslag om @ndringer 1 (EU/1/98/067/001-002) til den

ovenfor nevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 11.februar
2002.

Forslaget har som retsgrundlag art 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastlzggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinzrmedicinske lzgemidler 0og om
oprettelse af et europzisk agentur for legemiddelvurdering, samt arti-
kel 8, stk. 3 i samme forordning.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare forman-
den for forskriftskomitéen i hende senest den 11. marts 2002.

Efter Forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af mar-
kedsfgringstilladelse til lzgemidler, der fremstilles efter bioteknologi-
ske metoder samt til produktions- og vakstfremmende veterinere lz-
gemidler fglge en central godkendelsesprocedure. Virksomhederne
kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure for
andre innovative leegemidlers vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til
Det Europaziske Agentur for leegemiddelvurdering. Agenturets 2 eks-
pertudvalg CPMP og CVMP, der bestér af 2 medlemmer udpeget af
hvert medlemsland, afgiver en udtalelse om ansggninger om hen-
holdsvis humane legemidler og veterinzre legemidler. P& grundlag af
det relevante udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning om
godkendelse eller nzgtelse af godkendelse af udstedelse af en mar-
kedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter komitéprocedure (IITb-
procedure). Efter denne procedure forelegges Kommissionens forslag
til beslutning for forskriftskomitéen, der treffer afggrelse med kvalifi-
ceret flertal.




2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at den
af Kommissionen udstedte markedsferingstilladelse 2 juni 1998 for
lzgemidlet Mab Thera — Rituximab, som giver adgang til at markeds-
fore legemidlet i samtlige 15 medlemslande, @ndres til et bredere an-
vendelsesomrade.

Kort beskrivelse af lcegemidlet

MabThera blev oprindeligt godkendt som enkeltstof til behandling af
visse kreftsygdomme i det lymfatiske system, hvor anden behandling
havde haft utilstrekkelig virkning. En vedtagelse af kommissionens
forslag vil indebare, at anvendelsesomradet udvides betydeligt, idet
MabThera nu skal anvendes i kombination med konventionel 4-stofs
kemoterapi til patienter med lymfeknudekreft, som ikke tidligere har
faet behandling.

Andringen 1 markedsfgringstilladelsen er begrundet i resultaterne af
en stor fransk klinisk undersggelse, hvor tilleg af MabThera til det
konventionelle regime CHOP ikke alene bevirkede gget tumorsvind
men ogsé forlengede overlevelsen. Dette resultat er enestiende, idet
der ikke er sket noget behandlingsfremskridt, siden CHOP-regimet
blev indfgrt omkring 1980.

Bivirkningsprofilen er uzndret i forhold til den tidligere produktin-
formation, og MabThera synes ikke at gge hyppigheden af bivirknin-
ger, nar det anvendes sammen med CHOP.

Legemidlet ma kun udleveres efter recept. I Danmark kan lzgemidlet
kun anvendes pa sygehuse.

3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til nazrheds- og
proportionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforan-
staltning for en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.




5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Som det fremgir af ovenstdende kan kommissionsforslaget indebzre
et stgrre medicinsk gennembrud i behandling af visse hyppige former
for lymfeknudekraft. Forelgbig baserer denne pastand sig kun pi én
stor fransk undersggelse, og flere undersggelser er i gang i USA og
Europa. I Danmark konstateres ca. 300 nye tilfelde af sygdommen
arligt, og det samlede antal patienter med sygdommen er ca. 700.

Det drejer sig om en dgdeligt forlgbende sygdom. Det er yderst sjzl-
dent, at kliniske forsgg af ny behandling ved kreftsygdomme - som i
dette tilfeelde - bevirker gget overlevelse. CPMP afgav derfor ogsa en
enstemmig positiv udtalelse ved den afsluttende sagsbehandling.

I den sammenhang udggr forslaget en bedring af sundhedsbeskyttel-
sen. '

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende legemid-
del fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sik-
kerhed og kvalitet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at &ndrin-
gen i markedsfgringstilladelsen vil indebzre behandlingsmassige for-
dele.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreve lovgivning,
men indeberer pligt for administrationen til at anerkende den pagzl-
dende beslutning som bindende for Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da forslaget vil medfgre en betydelig udvidelse af anvendelsen af
MabThera, kan forslaget ikke undga at bevirke pgede omkostninger
for H:S og amtskommunerne, idet skensmassigt 200 patienter vil ve-
re kandidater til en behandling, der koster kr. 60-100.000 pr. patient
pr. fuldt behandlingsforlgb.

6. Horing.

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til legemidler forelegger
Lzgemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer,




da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder
oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Dette forslag har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaud-
valg. Forslaget til Kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for legemidlet Mab Thera — rituximab blev oprinde-
ligt forelagt Folketingets Europaudvalg med Udenrigsministeriets brev
af 17. april 1998.

Et tidligere forslag til Kommissionsbeslutning om @ndring af mar-
kedsferingstilladelse til lzgemidlet blev forelagt Europa-udvalget med
Udenrigsministeriets brev af 27. maj 1999.




