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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "Fendrix —
Hepatitis B (fDNA) vaccine”.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 17. januar 2005. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsforingen af det pagzldende legemiddel kan indebzre behandlings-
mzssige fordele, og i den sammenhzng udger forslaget en bedring af sund-
hedsbeskyttelsen.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af mar keds-
faringstilladelse for laagemidlet ” Fendrix — Hepatitis B (rDNA)
vaccine”

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlems-
staternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i haende senest
den 17. januar 2005.

Fendrix er en genmodificeret vaccine godkendt til forebyggelse af sygdommen he-
patitis B hos patienter med nedsat nyrefunktion pa 15 ar og derover.

Et vaccinationsprogram bestér af 4 doser, givet henholdsvis 1, 2 og 6 maneder efter
forste dosis.

Patienter 1 haemodialyse har oget forekomst af hepatitis B. Vaccinen giver et forlen-
get antistofrespons 1 forhold til den hepatitis B vaccine, man sammenlignede med.
Det betyder, at patienterne behover fzerre vaccinationer.

Bivirkninger er ikke hyppige og meget sjeldent alvorlige. De mest almindelige er
smerte eller ubehag ved indstiksstedet, treethed, hovedpine og meget sjeldent alvor-
lige allergiske reaktioner.

Legemidlet ma kun udleveres efter recept.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende legemiddel fuldt ud le-
ver op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lae-
gemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagaldende legemiddel
kan indebare behandlingsmassige fordele og i den sammenhzng udgoer forslaget en
bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Europaudvalget om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsfgringstilladelse for leege-midlet
Fendrix - Hepatitis B (rDNA) vaccine

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU /1/04/299/001-003 (EMEA/H/C/550)) til den ovenfor
naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 17. december 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 veterinsermedicinske laeegemidler og om oprettelse af et europaeisk
leegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 17. januar 2005.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges ved
ansggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til leegemidler udviklet
pa grundlag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal
desuden anvendes ved godkendelse af lsegemidler til mennesker med et ind-
hold 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 nervelidelser, sukkersyge og sjeeldne
sygdomme samt ved godkendelse af veteringere laegemidler bestemt til at
freme dyrs veekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre leegemidler med et nyt aktivt stof, leegemidler som er be-
handlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt lsegemidler,
hvor en tilladelse pa feellesskabsplan kan vaere til gavn for patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Leegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om an-
sggningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved an-
sggninger om godkendelse af lsegemidler til mennesker afgives udtalelse af
CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for Hu-
manmedicinske Laegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 medlem til
dette udvalg.

Kommissionen traeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stadende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Kommis-
sionen vedtager de foresldede foranstaltninger, der straks finder anvendelse.
Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, foreleegger Kommissionen sin be-
slutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udszette anvendelsen af de for-
anstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet kan med kvalificeret flertal
treeffe anden afgarelse inden for 1 maned. Har Radet ikke inden for fristen pa 1
maned truffet en anden afggrelse, gennemfarer Kommissionen sin beslutning.



2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af Kom-
missionen kan udstedes en markedsfagringstilladelse til leegemidlet Fendrix, som
giver adgang til at markedsfare lsegemidlet i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet
Fendrix er en genmodificeret vaccine godkendt til forebyggelse af sygdommen
hepatitis B hos patienter med nedsat nyrefunktion pa 15 ar og derover.

Et vaccinationsprogram bestar af 4 doser, givet henholdsvis 1, 2 og 6 maneder
efter fgrste dosis.

Patienter i haemodialyse har gget forekomst af hepatitis B. Vaccinen giver et
forleenget antistofrespons i forhold til den hepatitis B vaccine, man sammenlig-
nede med. Det betyder, at patienterne behgver feerre vaccinationer.

Bivirkninger er ikke hyppige og meget sjeeldent alvorlige. De mest almindelige
er smerte eller ubehag ved indstiksstedet, traethed, hovedpine og meget sjeel-
dent alvorlige allergiske reaktioner.

Leegemidlet ma kun udleveres efter recept.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen rets-
akt.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark
Anvendelse af Fendrix vil veere en specialistopgave.

Forekomsten af hepatitis B virusinfektion er ca. 0,33% hos haemodialyse-
patienter i Danmark, hvilket er langt hgjere end for den danske befolkning i al-
mindelighed.

Kronisk hepatitis B kan medfare skrumpelever og gger risikoen for udviklingen
af leverkraeft. Omkring 75% af de ca. 2200 kroniske nyrepatienter i Danmark er i
haemodialyse. Det er af stor betydning at kunne forebygge tilfeelde af den alvor-
lige hepatitis B, og da Fendrix giver en bedre bevarelse af antistoffer mod infek-
tionen end en tilsvarende anden vaccine, vil Fendrix udggre en behandlings-
maessig fordel.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er



Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pageeldende lee-
gemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhasng
udgear forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Fendrix vil blive solgt til, og da man
ikke har overblik over, hvor stor en del af patienter med nyreinsufficiens, der vil
skulle tilbydes behandling med Fendrix, 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 kraeve lovgivning, men inde-
beerer pligt for administrationen til at anerkende den pageeldende beslutning
som bindende for Danmark.

6. Haring

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til leegemidler forelsegger Laegemid-
delstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forret-
ningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Forhandlingssituationen

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CHMP, som med enstem-
mighed har kunnet anbefale markedsfaringen af det pageeldende leegemiddel.

Forslaget har ikke veeret drgftet i EU-regi efter behandlingen i CHMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

8. Dansk holdning

Laegemiddelstyrelsen har vurderet, at det pagaeldende leegemiddel fuldt ud le-
ver op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pageeldende lee-
gemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele.

| den sammenhaeng udger markedsfgringen af det pageeldende laegemid-del en
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Sundhedsudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



