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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse
for lzegemidlet Extavia — Interferon beta-1b

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i hende
senest den 8. maj 2008.

Laegemidlet indeholder den velkendte substans interferon beta-1b, og skal anven-
des til patienter med dissemineret sklerose.

Lagemidlet er fremstillet ved rekombinant DNA-teknologi. Der er tale om et sé-
kaldt biosimilar protein, hvor referenceproduktet er det allerede godkendte Betafe-
ron®, som har veret pd markedet siden 1996. Produktinformationen leegger sig taet
op ad den allerede godkendte for Betaferon®.

Biologiske proteiner kan ikke godkendes pa samme grundlag som almindelige
kemiske generika, idet selv sma endringer i produktionsmetoden kan have stor
betydning for leegemidlernes biologiske aktivitet og dermed virkning og sikkerhed.
Den vesentligste risiko er eventuel forskel i immunogenicitet, dvs. legemidlets
evne til at inducere dannelse af antistoffer, som kan have betydning for lagemid-

lets virkning og sikkerhed.

Lagemidlet ma kun udleveres efter begranset recept. I Danmark mé leegemidlet

kun udleveres til sygehuse.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pigeeldende legemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til l&egemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagaldende leegemid-
del kan indebzre behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhang udger for-

slaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



