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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for
leegemidlet ”Xagrid — Anagrelid”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 24. oktober 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af
markeds-fgringstilladelse for leegemidlet ” Xagrid -
Anagrelid”

..

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 24. oktober 2004.

Anagrelid har i snart 20 ar varet brugt pa specialafdelinger for
blodsygdomme til behandling af forskellige tilstande med et svart forhojet
antal blodplader i blodet (trombocytose).

Normalt overstiger blodpladetallet ikke 400 mia. per liter blod. Ved vardier
over 1000 mia. stiger risikoen for biade blodpropper og bledninger
betydeligt. Behandlingen sigter derfor mod at sanke blodpladerne samt at
forhindre sammenklumpning af blodpladerne og dannelse af blodpropper.
Traditionelt har man anvendt celledrabende midler (fex. hydroxurea) og
acetylsalicylsyre.

Selv om virkningen af anagrelid ikke er fuldt ud belyst, synes legemidlet at
hemme dannelsen af blodplader ved en direkte virkning pa
megakaryocytterne 1 knoglemarven.

Anagrelid skal kun bruges i de situationer, hvor standardbehandling enten er
ineffektiv eller er kontraindiceret. Lagemidlet indtages i form af kapsler.

De mest almindelige bivirkninger er hovedpine, svimmelhed, hjertebanken,
odemer og symptomer fra mavetarmkanalen i form af kvalme og diarre.

Xagrid ma kun udleveres efter begranset recept og vil kun blive anvendt pa
specialafdelinger for blodsygdomme.



Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende legemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det
pagzxldende legemiddel kan indebare behandlingsmzassige fordele, og i den
sammenhzng udgoer forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsfg-ringstilladelse for Xagrid® (anagrelid)

1. Indledning

Kommissionens forslag (EMEA/H/C/480 — EU/1/04/295/001) til den ovenfor
naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 24. september 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning 726/2004
om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinaermedicinske lsegemidler og om oprettelse af et europaeisk
leegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for
forskriftskomitéen i heende senest den 24. oktober 2004.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure fglges ved
ansggninger om udstedelse af markedsfagringstilladelse til leegemidler udviklet
pa grundlag af en reekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal
desuden anvendes ved godkendelse af leegemidler til mennesker med et
indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret godkendt i et
laeegemiddel inden for EU), nar de pagaeldende laegemidler er fremstillet til
behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft, visse nervelidelser, sukkersyge
og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af veteringere laegemidler
bestemt til at fremme dyrs veekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre lsegemidler med et nyt aktivt stof, laeegemidler som er
behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt
laegemidler, hvor en tilladelse pa faellesskabsplan kan veere til gavn for
patienterne.

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



Kommissionen treeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af
godkendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter
forvaltningsproceduren i Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske
Leegemidler. Kommissionen vedtager de foreslaede foranstaltninger, der straks
finder anvendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, forelaegger
Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udseette
anvendelsen af de foranstaltninger, 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 afgerelse, gennemfarer
Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til leegemidlet Xagrid,
som giver adgang til at markedsfare lsegemidlet i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af Xagrid® (anagrelid)

Anagrelid har i snart 20 ar veeret brugt pa specialafdelinger for blodsygdomme
til behandling af forskellige tilstande med et sveert forhgjet antal blodplader i
blodet (trombocytose).

Normalt overstiger blodpladetallet ikke 400 mia. per liter blod. Ved veerdier over
1000 mia. stiger risikoen for bade blodpropper og blgdninger betydeligt.
Behandlingen sigter derfor mod at saenke blodpladerne samt at forhindre
sammenklumpning af blodpladerne og dannelse af blodpropper. Traditionelt
har man anvendt celledreebende midler (fex. hydroxurea) og acetylsalicylsyre.

Selv om virkningen af anagrelid ikke er fuldt ud belyst, synes laegemidlet at
heemme dannelsen af blodplader ved en direkte virkning pa megakaryocytterne
i knoglemarven.

Anagrelid skal kun bruges i de situationer, hvor standardbehandling enten er
ineffektiv eller er kontraindiceret. Leegemidlet indtages i form af kapsler.

De mest almindelige bivirkninger er hovedpine, svimmelhed, hjertebanken,
gdemer og symptomer fra mavetarmkanalen i form af kvalme og diarre.

Xagrid ma kun udleveres efter begreenset recept og vil kun blive anvendt pa
specialafdelinger for blodsygdomme.
3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

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



4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Forslaget indebeerer fgrst og fremmest, at et allerede brugt lazegemiddel far en
markedsfgringstilladelse, hvorved anagrelid bliver mere praecist positioneret i
forhold til anden behandling af trombocytose. Anagrelid er utvivisomt mindre
effektivt mht. at saenke blodpladetallet end hydroxurea, som er
standardbehandling, men kan veere et terapeutisk alternativ.

I den henseende er Xagrid at betragte som en forbedring af behandlingen af
trombocytose.

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

Da man endnu ikke kender den pris, som Xagrid vil blive solgt til, og da man
ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne med trombocytose, der vil
skulle tilbydes behandling med Xagrid, 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
indebeerer pligt for administrationen til at anerkende den pageeldende
beslutning som bindende for Danmark.

6. Hering

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til lsegemidler forelsegger
Laege-middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da
disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.






