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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse med betingelser for laegemidlet
”’Lucentis - ranibizumab”

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslagene behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 12. januar 2007.

Lucentis anvendes til behandling af neovaskulaer (vad) aldersrelateret ma-
culadegeneration (AMD). AMD er en beskadigelse af nethinden som fglge
af, at unormale blodkar vokser ind i gjet og laekker. Ubehandlet fgrer syg-
dommen til steerk synsnedseettelse eller delvis blindhed. Det aktive stof,
ranibizumab, virker ved at standse vaekst af nye blodkar i gjet og lackage
fra karveeggene. Przeparatet gives som indsprgjtning i gjets glaslegeme
under lokalbedgavelse. Der gives 1 indsprgijtning pr. maned i 3 pa hinanden
folgende maneder, efterfulgt af en vedligeholdelsesfase. Der er erfaring
med Lucentisbehandling af patienter gennem 2 ar.

Der findes i gjeblikket 2 godkendte behandlinger, som begge i en vis ud-
streekning, men efter forskellige principper, kan bremse sygdomsudviklin-
gen: Visudyne® og Macugen®. Lucentis kan udover at bremse sygdoms-
udviklingen i en del tilfeelde ogsa forbedre synsfunktionen, hvorfor preepara-
tet ma forventes at kunne forbedre den generelle behandling af AMD.

Bivirkningerne ved behandling med Lucentis kan veere infektion i den indre
del af gjet, nethindelgsning eller —rift, uklarhed af linsen (gra steer), smerte,
redme, forhgjet tryk i gjet, bladning i gjet, synsforstyrrelser og hovedpine.
Lucentis udleveres efter recept.

Det er ikke muligt preecist at udtale sig om forslagets gkonomiske konse-
kvenser for regionerne i forbindelse med udstedelse af en markedsfarings-
tilladelse til leegemidlet Lucentis.
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For sa vidt angar lzegemidlets eventuelle anvendelse ved markedsfaring i
Danmark, har Sundhedsstyrelsen oplyst, at der er lavet enkelte sundheds-
gkonomiske overslag over de forventede omkostninger og merudgifter ved
en eventuel fuld indfgrelse af denne behandling af AMD her i landet. Medi-
cinudgiften anslas til at blive mellem 160 og 280 mio kr. det fgrste ar til om-
kring 2.000 patiente, og over en arraekke kan det ikke udelukkes, at de
samlede arlige omkostninger til denne behandlingsform vil udgere over 1
mia. kr.

Pa baggrund af forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af mar-
kedsfgringstilladelse med betingelser for leegemidlet Lucentis, omhandlet i
artikel 127a i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF er det af
hensyn til en sikker og virkningsfuld anvendelse af laegemidlet en betingel-
se for markedsfagringstilladelsen, at indehaveren af markedsfgrings-
tilladelsen skal sikre, at alle leeger, der forventes at anvende Lucentis, far
udleveret en informationspakke med oplysning til lzegen, en video og en
tegnforklaring med oplysning om indsprgijtningsteknikken samt information
til patienten. Desuden skal markedsfgringstilladelsesindehaveren sikre, at
et bivirkningsovervagningssystem er pa plads, og at det fungerer, far pro-
duktet sendes pa markedet. Herudover er markedsfgringstilladelsesinde-
haveren forpligtet til at udfgre de studier og yderligere bivirknings-
aktiviteter, der er specificeret i Bivirkningsovervagningsplanen. En opdate-
ret risikostyringsplan bar ogsa foreligge.

Der er anvendt genmodificerede organismer i laegemidlets fremstillings-
proces. | Det Europeeiske Laegemiddelagenturs miljgrisikovurdering er
hverken den kliniske anvendelse af Lucentis eller bortskaffelsen af medicin-
rester fundet at udgere nogen miljgrisiko. Leegemiddelstyrelsen er enig i
denne vurdering.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pa-
geeldende lzegemiddel kan indebzere behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



