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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
4.kt J.nr. 2005-1307-129
SUM nr. 0451

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsheslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for la2gemidlet "Revatio - sildenafil”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 26. oktober 2005.

Revatio anvendes til behandling af patienter med pulmonal arteriel hyper-
tension, klassificeret som WHO'’s funktionelle klasse I, til at forbedre det
fysiske funktionsniveau. Virkningen er set hos patienter, hvor arsagen il
sygdommen er ukendt eller optraeder i forbindelse med bindevasvssygdom.
Sygdommen skyldes forhgjet modstand i lungekarrene. Herved far hgjre
hjertehalvdel svaerere og sveerere ved at drive blodet gennem lungerne.
Dette medfarer en tiltagende darligere iltning af blodet. Sygdommen er ka-
rakteriseret ved gradvist tiltagende modstand i lungekarrene og hgjresidigt
hjertesvigt. Ubehandlet er prognosen alvorlig med overlevelse efter 1, 3 og
5 ar pa omkring 70%, 50% og 35%.

De hyppigste symptomer pa sygdommen er anstrengelsesudigst andengd,
gdemer, treethed, vaeskeophobning i lungerne samt anstrengelsesudigst
besvimelse.

Der findes i dag ingen mulighed for at helbrede patienterne. Behandlingen
er rettet dels mod symptomerne, dels mod den forhgjede modstand i lun-
gekredslgbet. Den symptomatiske behandling bestar af vanddrivende me-
dicin, blodfortyndende medicin samt iltterapi. Revatio kan gives som tablet
3 gange i dagnet og vil veere et vigtigt supplement til de geeldende behand-
lingsregimer, da konsekvensen af fremskreden sygdom eller behandlings-
svigt vil veere lungetransplantation.

De vaesentligste bivirkninger ved behandling med Revatio er hovedpine og
synsforstyrrelser.




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

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kom-
missionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse
for legemidlet Revatio

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebzere, at der udstedes en
markedsfaringstilladelse til lzegemidlet Revatio. Lagemidlet anvendes til
behandling af patienter med forhgjet blodtryk i den arterielle del af lunge-
kredslgbet (puimonal arteriel hypertension), klassificeret som WHO'’s funk-
tionelle klasse I, til at forbedre det fysiske funktionsniveau. Virkningen er
set hos patienter, hvor arsagen til sygdommen er ukendt eller optreeder i
forbindelse med bindevaevssygdom.

En vedtagelse af forslaget vil indebaere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelses-
niveauet i Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/05/318/001 (EMEA/H/C/638)) til den ovenfor
naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 26. september
2005.

Forslaget har som retsgrundiag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske lazegemidler og om opret-
telse af et europeeisk lsegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 26. oktober 2005.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges
ved ansggninger om udstedelse af markedsfgringstilladelse til laagemidler
udviklet pa grundlag af en reekke bioteknologiske fremgangsmader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af laegemidler til menne-
sker med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret god-
kendt i et leegemiddel inden for EU), nar de pagseldende leegemidlier er
fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft, visse nerveli-
delser, sukkersyge og sjaeldne sygdomme samt ved godkendelse af veteri-
—neere leegemidler-bestemt til at-fremme dyrs veekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den cen-
trale procedure for andre laeagemidler med et nyt aktivt stof, laegemidler som
er behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt lae-
gemidler hvor en tilladelse pa feellesskabsplan kan vaere til gavn for patien-
terne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europzeiske Leegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om an-
sggningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved




ansggninger om godkendelse af lsegemidler til sjeeldne sygdomme afgives
forst udtalelse af COMP (Committee on Orphan Medicinal Products - Ud-
valget for Laegemidler til sjeeldne sygdomme), der afger, om det pageel-
dende produkt kan fa status som et laegemiddel til sjeeldne sygdomme. Sa-
fremt COMP kan godkende denne status, afgives herefter udtalelse af
CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 med-
lem til henholdsvis COMP og CHMP.

Kommissionen treeffer afgsrelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Kom-
missionen vedtager de foreslaede foranstaltninger, der straks finder an-
vendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, forelaeegger Kommis-
sionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udsaette an-
vendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet kan
med kvalificeret flertal traeffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har Ra-
det ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgerelse, gennemfe-
rer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til laegemidiet
Revatio, som giver adgang til at markedsfare laegemidlet i samtlige 25
medlemslande.

Kort beskrivelse af laegemidiet

Revatio anvendes til behandling af patienter med pulmonal arteriel hyper-
tension, klassificeret som WHO's funktionelle kiasse Ill, til at forbedre det
fysiske funktionsniveau. Virkningen er set hos patienter, hvor arsagen til
sygdommen er ukendt eller optreeder i forbindelse med bindeveevssygdom.

Sygdommen skyldes forhgjet modstand i lungekarrene. Herved far hajre
hjertehalvdel sveerere og svaerere ved at drive blodet gennem lungerne.
Dette medferer en titagende darligere iltning af blodet. Sygdommen er ka-
rakteriseret ved gradvist tiltagende modstand i lungekarrene og hgjresidigt
hjertesvigt. Ubehandlet er prognosen alvorlig med overlevelse efter 1, 3 og
5 ar pa omkring 70%, 50% og 35%.

De hyppigste symptomer pa sygdommen er anstrengelsesudigst andengd,
..gdemer, treethed, veeskeophobning i .lungerne samt anstrengelsesudigst
besvimelse.

Der findes i dag ingen mulighed for at helbrede patienterne. Behandlingen
er rettet dels mod symptomerne, dels mod den forhojede modstand i lun-
gekredslgbet. Den symptomatiske behandling bestar af vanddrivende me-
dicin, blodfortyndende medicin samt iltterapi.

Flere stoffer benyttes til at nedsaette modstanden i lungekredslgbet, men
langt fra alle patienter responderer tilfredsstillende pa disse stoffer. Mange
af dem er ogsa forbundet bade intravengs administration samt hyppig me-




dicinering. Revatio kan gives som tablet 3 gange i dagnet og vil veere et
vigtigt supplement til de gaeldende behandlingsregimer, da konsekvensen
af fremskreden sygdom eller behandlingssvigt vil vaere lungetransplantati-
on.

De vaesentligste bivirkninger ved behandling med Revatio er hovedpine og
synsforstyrrelser.

3. Nerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt. Overvejeiser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forsiaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Incidensen af pulmonal arteriel hypertension, som kan behandles med Re-
vatio, er ca. 30 nye tilfeelde per ar. Behandlingen af disse patienter er derfor
en specialistopgave og ber vaere forbeholdt hospitalsafdelinger med erfa-
ring og interesse i sygdommen.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pageeldende lzegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Revatio vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne med pulmonal
arteriel hypertension, der vil skulle tilbydes behandling med Revatio, kan
man ikke preecist udtale sig om forslagets skonomiske konsekvenser for
amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve dansk lovgivning.

6. Horing

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




7. Regeringens forelebige generelle holdning

Regeringen kan stotte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalgene COMP og CHMP, som
med enstemmighed har kunnet anbefale markedsferingen af det pageei-
dende laegemiddel.

Forslaget har ikke vaeret droftet | EU-regi efter behandlingen i CHMP, hvor-
for forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stotte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvaig

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




