Sundhedsudvalget
SUU alm. del - Bilag 587
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

LMK J.nr. 2007-1307-251
SUM nr. 0554

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for leegemidilet til sjaeldne sygdomme
”Soliris - Eculizumab”

Ovennzevnte 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 15. juni 2007.

Soliris er et rekombinant, humaniseret, monoklonalt 1gG2/4k-antistof, der
bindes til humant komplementprotein C5 og haemmer den terminale kom-
plementaktivering, som er en vigtig faktor for udvikling af haemolytisk anze-
mi hos patienter med den sjeeldne genetisk betingede blodsygdom Parok-
systisk nokturn haemoglobinuri (PNH).

Leegemidlet indgives som en intravengs infusion ugentligt i 4 uger, hvor-
efter virkningen vedligeholdes med infusion hver 5. uge. Behandlingen
medfgrer mindre haemolyse og dermed mindre behov for blodtransfusion,
som indtil fremkomsten af Soliris var eneste behandlingsmulighed for pati-
enter med PNH.

De hyppigste bivirkninger er hovedpine, infusionsreaktioner samt aget risi-
ko for alvorlige infektioner, herunder meningokokinfektioner.

Soliris ma kun udleveres efter begraenset recept; i Danmark vil leegemidlet
kun blive udleveret pa sygehuse.

Til markedsfgringstilladelsen til Soliris er der fastsat en raekke betingelser
eller begreensninger som angivet i artikel 127a i Direktiv 2001/83/EF, som
medlemsstaterne er forpligtet til at implementere nationalt. Af hensyn til en
sikker og virkningsfuld anvendelse af lsegemidlet er det en betingelse for
markedsferingstilladelsen, at indehaveren af markedsfaringstilladelsen af-
taler de neermere enkeltheder i distributionssystemet med de kompetente
nationale myndigheder og gennemfgrer et nationalt program, der sikrer, at
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distribution kun kan finde sted efter forudgaende verifikation af, at patienten
faktisk har faet en meningokokvaccination med skriftlig bekreeftelse heraf.
Sundhedspersonale skal inden distribution vaere blevet oplyst om de vigtig-
ste sikkerhedsmaessige problemer. Fgr markedsfering skal indehaveren af
markedsfgringstilladelsen patage sig at gennemfere en patientkortordning i
hver medlemsstat. Patientkortet skal indeholde enkeltheder om tegn og
symptomer pa infektion samt anvisninger for patienten om straks at sege
leegehjeelp. Kortet skal desuden indeholde information til sundhedsper-
sonalet om, at patienten er i behandling med Soliris.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal i detaljer foreleegge et for-
slag til en spgrgeskemaundersggelse blandt sundhedspersoner og patien-
ter. Ud over at vurdere tilfredsheden med de udleverede oplysninger om
Soliris skal den forslaede spargeskemaundersggelse udforske andre me-
toder til vurdering af virkningen af programmet til risikominimering (f.eks.
rundspgrger vedrgrende kompliansen med vaccinationen). Ligeledes bgr
malseetningen for uddeling af oplysende materiale gennemgas.

Det er Laegemiddelstyrelsens 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.



