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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
la2gemidlet Luminity - Perflutren

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere, at der udstedes en
markedsferingstilladelse til lzegemidlet Luminity - Perflutren. Laegemidlet
anvendes til ggning af kontrasten ved ekkokardiografi hos patienter, hvor
undersggelsen uden kontrast har givet et suboptimalt resultat, og hvor der
foreligger mistanke om eller er stillet diagnosen iskaemisk hjertesygdom.
(Ved suboptimalt resultat forstas i denne forbindelse, at det ikke har veeret
muligt at evaluere ventrikelvaeggens afgraensning i 2 eller flere af 6 seg-
menter i 4- eller 2-kammerbilledet). Luminity - Perflutren anvendes til at oge
opaciteteten i hjertekamrene og til at opna en bedre afgraensning af venstre
ventrikels endokardium. Det kan anvendes til undersggelse bade i hvile og
under belastning.

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

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/06/361/001 (EMEA/H/C/654) til den ovenfor
naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 24. august 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 veterineermedicinske lsegemidler og om opret-
telse af et europaeisk laegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 14. september 2006.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges
ved ansggninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til lsegemidler
udviklet pa grundlag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af lsegemidler 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 pagaeldende lsegemidler er
fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft, visse nerveli-
delser, sukkersyge og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af veteri-
neere leegemidler 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 lae-



gemidler hvor en tilladelse pa feellesskabsplan kan veere til gavn for patien-
terne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaeiske Laegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om an-
segningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
ansggninger om godkendelse af leegemidler til mennesker afgives udtalelse
af CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 med-
lem til dette udvalg.

Kommissionen treeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stadende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Kom-
missionen vedtager de foreslaede 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 afgarelse inden for 1 maned. Har Ra-
det ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgerelse, gennemfg-
rer 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
Luminity - Perflutren, som giver adgang til at markedsfere lsegemidlet i
samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af lsegemidlet

En af de undersggelser der hyppigst foretages af hjertet, er ekkokardiogra-
fi. Undersggelsen er ikke forbundet med naevneveerdigt ubehag for patien-
ten. Undersggelsen udfgres ved at et lydhoved pa overfladen af kroppen
sender lydbglger ind mod hjertet, og herefter opfanger de lydbglger, som
reflekteres. Dette signal omdannes i en computer til et todimensionalt bille-
de. Herved kan hjertets evne til at pumpe bedgmmes, samt evt. ar efter
blodpropper visualiseres. Lydbglgerne passerer let gennem blgddele, mens
luftfyldt veev virker bremsende. Da hjertets forside i vekslende grad er daek-
ket af luftfyldte lunger, kan det vaere sveert at fremstille et detaljeret billede
af hjertekamrene til diagnostisk brug. For at age maengden af lydbglger
som reflekteres, og dermed @gge billedkvaliteten, kan man benytte Luminity
- Perflutren, som bestar af sma partikler, der reflekterer lydbglgerne. Partik-
lerne bestar af en gasart (Perflutren) indkapslet af en fedtmembran. Stoffet
sprajtes ind i en blodare, som farer til hjertet, hvorefter undersggelsen kan
begyndes. Efter ca. 10 minutter i kroppen er alle partiklerne "punkteret” og
gasarten udskilt via lungerne, mens membranen nedbrydes af kroppen.
Den benyttede gasart er inert, hvilket betyder, at den ikke reagerer med
nogen stoffer i kroppen.

Bivirkningerne efter indgift af Luminity - Perflutren er generelt milde til mo-
derate og opstar inden for f& minutter efter indgift og er seedvanligvis svun-



det efter 15 minutter. De hyppigste bivirkninger er hovedpine (2 pct.), rad-
me (1 pct.) og rygsmerter (1 pct.).

Da den teknologiske udvikling inden for ekkokardiografi har overhalet ud-
viklingen af Luminity - Perflutren, vil man i dag kunne fremstille hgj kvalitets
ekkokardiografier uden brug af kontrastmidler som Luminity - Perflutren, og
det ma derfor forventes, at brugen vil blive meget begreenset.

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

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende 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 indebeere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenhaeng udggr forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Luminity - Perflutren vil blive solgt
til, og da man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne, der
skal have foretaget ekkokardiografi med Luminity - Perflutren, kan man ikke
preecist udtale sig om forslagets gkonomiske konsekvenser for amtskom-
munerne.

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 veeret behandlet i ekspertudvalget CHMP, som med en-
stemmighed har kunnet anbefale markedsfgringen af det pagaeldende lse-
gemiddel.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan statte forslaget.

9. Tidligere forelaggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



