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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for legemidlet "ORENCIA”

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 11. maj 2007.

ORENCIA er et fusionsprotein, som anvendes i kombination med laeagemid-
let methotrexat til patienter med moderat til sveer, aktiv reumatoid artritis
(kronisk leddegigt), som har haft utilstraekkelig virkning, eller som ikke taler
andre sygdomsmodificerende anti-reumatiske lzegemidler inklusive mindst
én tumornekrosefaktorheemmer (TNF-haemmer). Laegemidlet fremstilles
ved rekombinant DNA-teknologi i CHO celler. Der indgar ikke genmodifice-
rede bestanddele i leegemidlet.

Leegemidlet indgives intravengst som en korttidsinfusion. Der gives i alt 3
behandlinger med 14 dages interval over de farste 4 uger; herefter genta-
ges behandlingen hver 4. uge.

ORENCIA er undersagt hos patienter med aktiv reumatoid artritis i placebo-
kontrollerede, kliniske forsag. Effekten er vurderet iht. internationalt accep-
terede kriterier og er mht. alle parametre signifikant bedre end placebo hos
patienter med utilstraekkelig virkning af methotrexat eller en TNF-blokker.

De hyppigst rapporterede bivirkninger efter ORENCIA er svimmelhed, ho-
vedpine og hypertension. Desuden ses kvalme og diarre. Der er en let gget
risiko for luftvejsinfektioner og herpes zoster.

Leegemidler, som pavirker immunsystemet, kan @ge risikoen for infektioner
og udvikling af kraeftsygdomme samt nedsaette responset efter vaccination.
ORENCIA ma derfor ikke gives til patienter med aktive infektioner og skal
seponeres i tilfeelde af mere alvorlige infektioner. CHMP mente, at patien-



-2-

terne skal forsynes med et advarselskort. Det er ogsa tilfeeldet, nar patien-
ter behandles med binyrebarkhormoner.

Lzegemidlet ma kun udleveres efter begraenset recept. | Danmark vil laege-
midlet blive forbeholdt sygehuse.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen 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.



