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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for leegemidlet "Zostavax”

Ovenneevnte 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 16. maj 2006.

Zostavax® er tilteenkt til forebyggelse af udbrud af helvedesild (herpes
zoster) samt forebyggelse af den deraf fglgende risiko for en kronisk smer-
tetilstand i det angrebne omrade kaldet postherpetisk neuropati. Der er tale
om en vaccine, som kan tilbydes personer over 60 ar. Vaccinen skal gives
som én enkelt indsprgjtning under huden, og det er pa nuveerende tids-
punkt ikke afklaret, om der kan blive behov for en efterfalgende booster
vaccination for at opretholde den beskyttende virkning. Vaccinen bestar af
levende afsvaekket zoster-virus og ma derfor ikke gives til personer med
svaekket immunforsvar.

Helvedesild skyldes zoster virus, som ogsa er det virus, der giver anledning
til bernesygdommen skoldkopper (varicella zoster). Personer, som i barn-
dommen har haft skoldkopper, er baerere af virus i deres nerver resten af
livet. Virus kan her reaktiveres — seerligt hvis personens immunforsvar bli-
ver kompromitteret som ved infektioner, svaer kronisk sygdom eller cancer.
Helvedesild er en relativt hyppig sygdom, som alt overvejende rammer den
eeldre del af befolkningen. De fleste patienter har kun et enkelt udbrud, men
hos ca. 4 pct. af patienterne ses flere udbrud. Som tidligere anfert kan hel-
vedesild medfgre den kroniske smertetilstand postherpetisk neuralgi. Vac-
cination mod helvedesild indgar i ejeblikket ikke i de officielle danske vac-
cinationsanbefalinger.

Zostavax® har i kontrollerede undersagelser vist at kunne halvere risikoen
for udbrud af helvedesild blandt personer over 60 ar sammenlignet med en
gruppe personer, som alene er blevet vaccineret med inaktiv vaccine (pla-
cebo). Ligeledes har kontrollerede undersggelser vist at risikoen for post-
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herpetiske smerter kan reduceres med 2/3 og at smerterne hos den reste-
rende del af patienterne reduceres i intensitet med ca. 60 pct.

Hyppigste bivirkning er lokale reaktioner pa vaccinationsstedet (ses hos
naeste 50 pct. af de vaccinerede) og bestar af redme, heevelse, svie og
breendende fornemmelse — alle disse reaktioner forsvinder efter nogle da-

ge.

Der findes i @jeblikket ingen anden forebyggende behandling af helvedes-
ild, og behandlingen retter sig derfor mod at begraense sygdomsudbruddet
mest muligt ved behandling med anti-virale midler. Herved reduceres ogsa
risikoen for postherpetisk neuralgi.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende laegemiddel kan indebzere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



