Europaudvalget, Sundhedsudvalget
EUU alm. del - Bilag 7,SUU alm. del - Bilag 8

Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg
og deres stedfortreedere

Bilag

Offentligt
Journalnummer Kontor
400.C.2-0 EUK 4. oktober 2005

KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for leegemidlet "Kepivance
— Palifermin”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 14. oktobet.

Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagzlden-
de legemiddel kan indebzre behandlingsmassige fordele, og i den sammen-

hzng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan stotte forslaget.



Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for l2egemidlet ”Kepivance - Palifermin”

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlems-
staternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i haende senest
den 14. oktober 2005.

Kepivance anvendes til behandling af slimhindebeskadigelse i mundhulen efter hoj-
dosis kemoterapi og helkropsbestriling efterfulgt af autolog stamcelletransplantati-
on hos patienter med lymfeknudekraft og leukaemi.

Lzegemidlet indgives intravenest 3 dage for og 3 dage efter behandling med hojdo-
siskemoterapi/helkropsbestraling til patienter, som er i satlig hoj risiko for beskadi-
gelse af slimhinden i mundhulen.

Palifermin reducerer forekomsten af den svareste grad af mundhulebetendelse fra
60% til 20% sammenlignet med placebo og afkorter varigheden af beteendelse bety-
deligt. Denne virkning nedsztter forbruget af morfika mod smerter, behovet for
intravenes ernering og risikoen for alvorlige infektioner.

Bivirkninger er smagsforstyrrelser, hevelser, misfarvning af tunge og mundhule,
hududslet, ledsmerter og edemer.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende leegemiddel fuldt ud le-
ver op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lze-
gemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagaldende legemiddel
kan indebzre behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhang udger forslaget
en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for lae-
gemidlet KEPIVANCE - (palifermin)

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere, at der udstedes en mar-
kedsfgringstilladelse til lsegemidlet Kepivance. Laegemidlet anvendes til be-
handling af slimhindebeskadigelse i mundhulen efter hgjdosis kemo-terapi og
helkropsbestraling efterfulgt af autolog stamcelletransplantation hos patienter
med lymfeknudekraeft og leukaemi.

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

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/05/314/001 (EMEA/H/C/609)) til den ovenfor
naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 14. september 2005.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning 726/2004
om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinsermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaeisk
lzegemiddelagentur.

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 14. oktober 2005.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure felges ved
ansggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til lzegemidler udviklet
pa grundlag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal
desuden anvendes ved godkendelse af lzegemidler til mennesker med et ind-
hold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret godkendt i et lsegemiddel
inden for EU), nar de pagaeldende laegemidler er fremstillet til behandling af
immunforsvarssygdomme, kreeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjeeldne
sygdomme samt ved godkendelse af veterinzere lsegemidler bestemt til at
fremme dyrs veekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre laegemidler med et nyt aktivt stof, laegemidler som er be-
handlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt laegemidler
hvor en tilladelse pa faellesskabsplan kan veere til gavn for patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europzeiske Laegemiddelagentur. Lsegemiddelagenturets udtalelse om an-
sggningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved an-
sggninger om godkendelse af laegemidler til mennesker afgives udtalelse af
CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for Hu-



manmedicinske Leegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 medlem til
dette udvalg.

Kommissionen treeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Staende 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 treeffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har Radet ikke
inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afggrelse, gennemfgrer Kommis-
sionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af Kom-
missionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til leegemidlet Kepivance,
som giver adgang til at markedsfgre laegemidlet i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet Kepivance

Palifermin er en human keratocyt veekstfaktor (KGF) fremstillet ved rekombinant
DNA-teknologi i colibakterier. KGF er et protein, som stimulerer vaekst og deling
af bl.a. de celler, som danner slimhinden i mundhulen.

Laegemidlet indgives intravengst 3 dage fgr og 3 dage efter behandling med
hgjdosiskemoterapi/helkropsbestraling til patienter, som er i seerlig hgj risiko for
beskadigelse af slimhinden i mundhulen.

Palifermin reducerer forekomsten af den sveereste grad af mundhule-
beteendelse fra 60% til 20% sammenlignet med placebo og afkorter varigheden
af beteendelse betydeligt. Denne virkning nedsaetter forbruget af morfika mod
smerter, behovet for intravengs ernaering og risikoen for alvorlige infektioner.

Bivirkninger er smagsforstyrrelser, haevelser, misfarvning af tunge og mundhu-
le, hududslet, ledsmerter og edemer.

Kepivance ma kun udleveres efter begreenset recept. | Danmark vil Kepivance
kun blive anvendt pa ganske fa specialiserede sygehus-afdelinger.
3. Neaerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen rets-
akt. Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.



5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Knoglemarvstransplantation eller rettere sagt tilfgrsel af egne blod-dannende
stamceller (autologe celler) eller stamceller fra en veevstype-forligelig donor
(allogene celler) er en terapeutisk teknologi, som isaer bruges til behandling af
patienter med leukaemi eller lymfeknudekraeft.

Forudsaetningen for at behandlingen kan virke er, at alle eller neesten alle ond-
artede celler er udslettede, inden de raske stamceller tilfgres patienten. Celle-
drabet opnas ved at give meget store doser kemoterapi evt. kombine-ret med
helkropsbestraling. Behandlingen er forbundet med sveere og potentielt livstru-
ende bivirkninger, vaesentligst svaere infektioner, blgdning, pavirkning af lever-
funktionen og slimhindebeskadigelse i mundhule og tarm.

Mundhulebetaendelse er en alvorlig komplikation, som viser sig ved sar og bli-
ster og som bevirker betydelige smerter, forhindrer fade- og veeskeindtagelse
samt @ger risikoen for transport af bakterier og svampe til blodet hos patienten
med sveert nedsat immunforsvar. Kepivance er det farste laegemiddel, som kan
bruges til at forebygge disse komplikationer.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til l.egemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pageeldende lae-
gemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhaeng
udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Kepivance vil blive solgt til, og da man
ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne, der vil skulle tilbydes be-
handling med Kepivance, kan man ikke preecist udtale sig om forslagets gko-
nomiske konsekvenser for amtskommunerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Horing

Ansggninger om markedsferingstilladelser til laegemidler foreleegger Laege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forret-
ningshemmeligheder 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 pageeldende laeagemiddel.

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 foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



