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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag il
kommissionsbeslutning om udstedelse af  markeds-
foringstilladelse for lzegemidlet ’Vectibix (panitumumab)”

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 13. november 2007.

Vectibix (panitumumab) er et nyt humant monoklonalt antistof rettet
mod den epidermale vaekstfaktorreceptor (EGFR), som spiller en
rolle for veekstkontrol af bade normale celler og cancerceller.

Vectibix skal bruges til behandling af patienter med metastatisk tyk-
tarmskraeft, hvis tumorer udtrykker den epidermale vaekstfaktor re-
ceptor (EGFR) og hvor KRAS genet (Kirsten rat sarcoma 2 viral on-
cogene homolog) ikke er muteret, nar kemoterapi-regimer, som in-
deholder fluoropyrimidiner, oxaliplatin og irinotecan, har svigtet.

Grundlaget for den komplicerede indikation er et kontrolleret klinisk
fors@g, hvor Vectibix blev sammenlignet med bedste understgttende
behandling. Forskellen mellem de to behandlinger var sa beskeden
sammenholdt med bivirkningsprofilen, at leegemidlet ikke uden videre
kunne godkendes. Imidlertid har retrospektiv analyse af det udtagne
tumorvaev for KRAS mutationer vist, at patienter uden mutationer i
KRAS har et stgrre tumorsvind og en forlaenget progressionsfri over-
levelse efter behandling med Vectibix. Laegemidlet virker stort set
ikke, hvis der er mutationer i KRAS.

Det er derfor et krav, at detektering af ikke-muteret KRAS-
eksprimering skal foretages af et laboratorium med erfaring, som an-
vender en valideret testmetode.

Vectibix gives som intravengs infusion hver anden uge. Som forven-
tet ud fra stoffets virkningsmekanisme far ca. 90 pct. af patienterne
hudreaktioner (redme og udsleet), som dog kun er sveerere hos 10



-2-

pct. Andre almindelige bivirkninger er diarre og treethed. Desuden
ses infusionsreaktioner i form af influenzalignende symptomer.

Vectibix ma kun udleveres efter begraenset recept; i Danmark vil lze-
gemidlet kun blive udleveret pa sygehuse.

Laegemiddelstyrelsen har vurderet, at det pageeldende leegemiddel
lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen
af det pageeldende lzegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige
fordele.

| den sammenhaeng udger markedsfaringen af det pageeldende lse-
gemiddel en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



