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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-

slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet ”Kivexa-
Abacavir/lamivudine”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 9. december 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af mar keds
faringstilladelse for lasgemidlet ” Kivexa— Abaca-vir/lamivudine”

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 hande senest
den 9. december 2004.

Kivexa er en fastdosiskombination af de to stoffer abacavir og lamivudin, der alle-
rede begge findes pa det danske marked til behandling af HIV-infektion.

Praeparatet skal bruges til kombinationsbehandling af Human Immundefekt Virus
(HIV)-infektion hos voksne og unge fra 12 dr. Der findes en lang rakke antivirale
stoffer, som kan hezmme formeringen af HIV og derved forsinke udviklingen af
AIDS. Typisk bruges en kombination af tre eller flere antivirale midler. Kombinati-
onen af abacavir og lamivudin gives én gang dagligt, hvilket er produktets storste
fordel.

Den vzsentligste bivirkning er overfolsomhedsreaktioner, der med dette legemid-
del er karakteriseret ved, at mange organsystemer er involveret og nasten altid om-
fatter feber og/eller udslet. Andre symptomer og tegn kan vare dndenod, ondt i
halsen, hoste og unormale fund ved rontgenundersogelse af lungerne, kvalme, op-
kastning, diarré og mavesmerter. Ogsa svaer udmattelse, utilpashed og muskelsymp-
tomer kan forekomme. Symptomerne optreder som regel de forste 6 uger efter
behandlingens start, men kan ogsa opsta senere.

Patienter, der far diagnosticeret overfelsomhedsreaktion pa legemidlet, skal omga-
ende ophere med behandlingen, som aldrig ma genoptages, da reaktionerne kan
veere livstruende eller dodelige.

For mange af de observerede bivirkninger galder, at det er uklart, om de er forarsa-
get af legemidlet eller af de andre legemidler, patienterne behand-les med samtidig,
eller om de skyldes den tilgrundliggende sygdom.

Kivexa 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 Lac-
gemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagaldende legemiddel



kan indebzre behandlingsmassige fordele, og 1 den sammenhang udger forslaget
en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsfgringstilladelse for lee-
gemidlet Kivexa

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU1/04/298/001-002) (EMEA/H/C/581)) til den ovenfor
naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 9. november 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 veterineermedicinske laegemidler 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 9. december 2004.

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, kraeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjeeldne
sygdomme samt ved godkendelse af veterineere leegemidler bestemt til at
fremme 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 veere til gavn for patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Laegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om ansgg-
ningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansgg-
ninger om godkendelse af leegemidler til mennesker afgives udtalelse af CHMP
(Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for Humanmedi-
cinske Laegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen treeffer afggrelse om godkendelse eller nasegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Staende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Kom-
missionen vedtager de foresldede foranstaltninger, der straks finder an-
vendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, foreleegger Kommis-
sionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i s fald udsaette an-
vendelsen 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 pa 1 maned truffet en anden afgarelse, gennemfarer Kommis-
sionen sin beslutning.



2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeaerer, at der af Kom-
missionen kan udstedes en markedsfaringstilladelse til Kivexa, som giver ad-
gang til at markedsfare leegemidlet i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet Kivexa
Kivexa er en fastdosiskombination af de to stoffer abacavir og lamivudin, der
allerede begge findes pa det danske marked til behandling af HIV-infektion.

Preeparatet skal bruges til kombinationsbehandling af Human Immundefekt Vi-
rus (HIV)-infektion hos voksne og unge fra 12 ar. —Der findes en lang raekke
antivirale stoffer, som kan haeemme formeringen af HIV og derved forsinke ud-
viklingen af AIDS. Typisk bruges en kombination af tre eller flere antivirale mid-
ler. Kombinationen af abacavir og lamivudin gives én gang dagligt, hvilket er
produktets stgrste fordel.

Den veaesentligste bivirkning er overfglsomhedsreaktioner, der med dette laege-
middel er karakteriseret ved, at mange organsystemer er involveret og naesten
altid omfatter feber og/eller udslet. Andre symptomer og tegn kan veere ande-
ngd, ondt i halsen, hoste og unormale fund ved rgntgenundersg-gelse af lun-
gerne, kvalme, opkastning, diarré og mavesmerter. Ogsa svaer udmattelse, util-
pashed og muskelsymptomer kan forekomme. Sympto-merne optreeder som
regel de farste 6 uger efter behandlingens start, men kan ogsa opsta senere.

Patienter, der far diagnosticeret overfglsomhedsreaktion pa lsegemidlet, skal
omgaende ophgre med behandlingen, som aldrig ma genoptages, da reaktio-
nerne kan veere livstruende eller dgdelige. Udviklingen af omforde-ling af le-
gemsfedt har ogsa veeret tilskrevet antivirus kombinations-behandling.

For mange af de observerede bivirkninger geelder, at det er uklart, om de er
forarsaget af laegemidlet eller af de andre leegemidler, patienterne behandles
med samtidig, eller om de skyldes den tilgrundliggende sygdom.

Patienter med sveert nedsat leverfunktion bgr ikke behandles med Kivexa.

Der er derudover en reekke tilstande, hvor der skal udvises forsigtighed ved evt.
behandling med leegemidlet.

Kivexa 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

Behandling med Kivexa vil veere en specialistopgave pa hgijt specialiserede
hospitalsafdelinger. Der er ca. 2000 HIV-smittede patienter i behandling i Dan-
mark.

Det er problematisk, at virus efterhanden udvikler modstandskraft mod de for-
skellige leegemidler. Endvidere kan det veere sveert for patienterne at huske at
tage flere forskellige slags medicin. En kombinationstablet kan derfor forgge
graden af patientefterlevelse og dermed dels forbedre den enkelte patients for-
hold, dels veere med til at forsinke udvikling af modstandskraft over for de to
leegemidler i samfundet som helhed.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel fuldt ud
lever 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, og i den sammenhasng
udgear forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Kivexa vil blive solgt til, og da man
ikke har overblik over, hvor stor en del af patienter med HIV-infektion, der vil
skulle tilbydes behandling med Kivexa, kan man ikke praecist udtale sig om for-
slagets 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. Hering

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til lseegemidler foreleegger Leegemid-
delstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forret-
ningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



