Sundhedsudvalget
SUU alm. del - Bilag 463
Offentligt

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag il
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfaringstilla-
delse for legemidlet GANFORT gjendraber

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeaere, at der udstedes en
markedsfgringstilladelse til leegemidlet GANFORT gjendraber, som inde-
holder 2 aktive stoffer: Bimatoprost og timolol. Leegemidlet anvendes til at
nedseette trykket i gjet hos patienter med abenvinklet glaukom (den almin-
deligste form for greon staer) og andre tilstande med forhgjet vaesketryk i
gjet, hvor der ikke er tilstraekkelig effekt af de 2 typer laegemidler givet
alene.

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

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/06/340/001-002 (EMEA/H/C/668)) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 24. april
2006.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske laeagemidler og om opret-
telse af et europaeisk lsegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 15. maj 2006.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges
ved ansggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til leegemidler
udviklet pa grundlag af en reekke bioteknologiske fremgangsmader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af lsegemidler il
mennesker med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har vaeret
godkendt i et leegemiddel inden for EU), nar de pageeldende lszegemidler er
fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft, visse
nervelidelser, sukkersyge og sjaeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterinzere lazegemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller produktivitet.

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

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



ansggninger om godkendelse af lsegemidler 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 god-
kendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stadende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Kom-
missionen vedtager de foresldede foranstaltninger, der straks finder an-
vendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, forelaegger 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
Radet ikke inden for fristen pad 1 maned truffet en anden afgerelse,
gennemfgrer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebzerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til laegemidlet
GANFORT gjendraber, som giver adgang til at markedsfere laagemidlet i
samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af laegemidlet

GANFORT gjendraber er et kombinationspreeparat, der bestar af
bimatoprost 0,3 mg/ml og timolol 5 mg/ml, som begge er godkendte og ud-
bredt anvendte gjendraber. Bimatoprost er en prostaglandinanalog og
virker ved at nedseette trykket i gjet ved at @ge udstremningen af veeske fra
det indre af gjet, mens timolol, som er en betablokker, saenker trykket ved
at mindske produktionen af veeske i gjets indre. De to stoffer arbejder
sammen pa at saenke trykket i gjet. Patienterne skal dryppe 1 gang dagligt.

Grgn steer er en langsomt fremadskridende @jensygdom, der skyldes
skader pa synsnerven, hvilket fgrer til indskraenkning af synsfeltet og kan
fore til blindhed. Sygdommens arsag er ikke kendt i alle detaljer, men der
er en sammenhang med et forhgjet tryk i gjets indre. Det er afggrende at
senke trykket i gjet for at hindre eller forsinke sygdommens udvikling.
Patienterne har ofte ikke symptomer pa sygdommen far pa et sent stadium,
og det er af storste vigtighed at behandle, inden der indtreeffer alvorlige
indskreenkninger i synet, da forandringerne ikke gar tilbage.

Der er tre mader at behandle pa: | de fleste tilfaelde kan man ngjes med
gjendraber, hvoraf der findes forskellige typer. Laserbehandling eller
operation anvendes, nar gjendraber ikke er tilstreekkeligt effektive.

Som med andre tryksaenkende gjendraber kan der optreede lokale bivirk-
ninger ved anvendelsen; hyppigst ses readme, braendende fornemmelse,
kige, og smerter i gjet samt tgrre gjne. Til trods for at lsegemidlerne
optages i meget sma meengder i blodet, ses i sjaeldne tilfeelde f. eks.
hovedpine. Desuden kan det forventes, at bivirkninger, som er observeret
ved de enkelte komponenter, ogsa vil kunne ses ved brug af
kombinationspreeparatet. Produktinformationen indeholder en reekke ad-
varsler og forsigtighedsregler, der skal gare brugen af laegemidlet sikkert.



GANFORT gjendraber ma kun udleveres efter recept (i Danmark
udleveringsgruppe B).

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfarelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt. Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Grgn steer rammer iseer eeldre mennesker, og ca. 5 pct. af danskerne over
70 ar har sygdommen. Som det fremgar under beskrivelsen af lzegemidlet,
er det af hensyn til bevarelse af synet yderst vigtigt, at patienterne far
behandling. Det antages, at patienternes medicinefterlevelsesevne vil
styrkes, nar de kun skal dryppe gjne 1 gang dagligt med 1 preeparat i
stedet for 2-3 gange dagligt med 2 preeparater. Dette er den egentlige
fordel ved Ganfort gjendraberne.

Behandlingen af patienter med grgn steer er en specialistopgave.

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

Da man endnu ikke kender den pris, som GANFORT gjendraber vil blive
solgt til, og da man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne
med gren steer og andre tilstande med forhgjet tryk inde i gjet, der vil skulle
tilbydes behandling med GANFORT gjendraber, kan man ikke praecist
udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Hering

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



7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stgtte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har vaeret behandlet i ekspertudvalget CHMP, som med enstem-
mighed har kunnet anbefale markedsfaringen af det pagaeldende laege-
middel.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan statte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



