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Grundnotat til Folketingets FEuropaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse
for legemidlerne Tredaptive®, Pelzont® og Trevaclyn®

Resumé

En vedtagelse af de foreliggende forslag vil indebere, at der udstedes mar-
kedsferingstilladelse til de tre leegemidler Tredaptive®, Pelzont® og Trevaclyn®,
alle indeholdende nikotinsyre og laropriprant. Laegemidlerne anvendes til be-
handling af dyslipideemi (forstyrrelser i blodets fedtstofskifte), iser hos patienter
med kombineret dyslipidemi (karakteriseret ved forhgjede koncentrationer af
LDL-kolesterol og triglycerider samt lavt HDL-kolesterol) og hos patienter med
primar hyperkolesteroleemi (heterozygot familier og non-familizr).

En vedtagelse af forslagene kan indebazre behandlingsmessige fordele, og i den
sammenhang udger forslagene en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

1. Indledning
Kommissionens tre forslag

e EU/1/08/459/001-011 - EMEA/H/C/889 - (Tredaptive®)
e EU/1/08/460/001-001 - EMEA/H/C/903 (Pelzont®)
o EU/1/08/458/001-011 (EMEA/H/C/897) (Trevaclyn®)

til de ovenfor nevnte beslutninger er fremsendt til medlemsstaterne den 6. juni
2008.

Forslagene har som retsgrundlag artikel 4, stk. 1 og artikel 10, stk. 2, i Rédets
forordning 726/2004 om fastleeggelse af fzellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvdgning af human- og veterinrmedicinske legemidler og om oprettelse af et
europaisk legemiddelagentur.

Forslagene behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslagene skal vare formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 28. juni 2008.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges ved
ansegninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til l&gemidler udviklet pa
grundlag af en rakke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal desuden
anvendes ved godkendelse af laegemidler til mennesker med et indhold af nye
aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret godkendt i et leegemiddel inden for EU),
nar de péageldende legemidler er fremstillet til  behandling af
immunforsvarssygdomme, kraeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjaldne
sygdomme samt ved godkendelse af veterinare lagemidler bestemt til at fremme
dyrs vaekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre lagemidler med et nyt aktivt stof, leegemidler som er



behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt legemidler
hvor en tilladelse pé fellesskabsplan kan vere til gavn for patienterne.

Ansegninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europziske Legemiddelagentur. Laegemiddelagenturets udtalelse om ansegningen
afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansegninger om
godkendelse af leegemidler til mennesker afgives udtalelse af CHMP (Committee
for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for Humanmedicinske
Laegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen traeffer afgerelse om godkendelse eller naegtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsferingstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det
Staende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Kommissionen vedtager de
foresldede foranstaltninger, der straks finder anvendelse. Opnas der ikke
kvalificeret flertal 1 udvalget, forelegger Kommissionen sin beslutning for Rédet.
Kommissionen kan i sa fald uds®tte anvendelsen af de foranstaltninger, den har
vedtaget, i | méned. Radet kan med kvalificeret flertal treeffe anden afgerelse inden
for 1 maned. Har Radet ikke inden for fristen pd 1 méned truffet en anden
afgerelse, gennemforer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagenes formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der af
Kommissionen kan udstedes markedsferingstilladelse til legemidlerne
Tredaptive®, Pelzont® og Trevaclyn®, som giver adgang til at markedsfore
leegemidlerne i samtlige 27 medlemsstater.

Kort beskrivelse af laegemidlerne

Nikotinsyre i kombination med laropriprant, som det findes i de tre leegemidler
Tredaptive®, Pelzont® og Trevaclyn®, skal anvendes til behandling af
forstyrrelser i blodets fedtstofskifte — kaldet dyslipidemi. Tilstanden er
karakteriseret ved forhgjet indhold af kolesterol samt fedtstoffer (kaldet
triglycerider) i blodet. Tilstanden er forbundet med en vasentlig aget risiko for
areforkalkning og deraf felgende sygdomme, som blodpropper i hjerne og hjerte.
Tilstanden er saerlig hyppig hos patienter med sukkersyge (sarligt type 2-diabetes),
men forekommer ogsé i en arvelig form, som kan vere serligt vanskelig at be-
handle. Behandling af dyslipidemi foregér overvejende med leegemidler tilherende
stofgruppen ’statiner’, som serligt pavirker blodets indhold af kolesterol, men pa
grund af det forhejede indhold af triglycerid vil der ofte vare behov for andre
leegemidler i kombination med ’statin’. P4 det danske marked findes allerede
nikotinsyrepraeparater, som kan anvendes her.

Behandling med nikotinsyre er imidlertid begraenset af dette stofs tendens til at
udvide blodkarrene medferende steerk radme og brendende fornemmelse (kaldet
flushing) — serligt 1 ansigtet og pa everste del af kroppen. Stoffet laropriprant
modvirker denne udvidelse af blodkarrene ved at hamme virkningen af
signalstoffet prostaglandin D2 pa dets receptor. Ved at kombinere nikotinsyre og
laropriprant, som det er tilfaeldet i Tredaptive®, Pelzont® og Trevaclyn®, kan
patienter med dyslipidemi eller arvelig hyperkolesteroleemi behandles med
nikotinsyre med mindre risiko for at opleve flushing.



Behandling med Tredaptive®, Pelzont® eller Trevaclyn® vil oftest finde sted
sammen med behandling med et ’statin’, men kan ogsa ske som eneste behandling,
hvis ’statin’ ikke tales. Anden behandling af dyslipidemi — fx kost og motion —
skal selvsagt fortsaettes under behandlingen. Hyppigste bivirkninger er dog fortsat
flushing, som i de kliniske undersogelser sds hos 7 pct. (mod 16 pct. hos de
patienter, som fik nikotinsyre uden laropriprant). Endvidere ses radme og kloe af
huden, kvalme, opkastning og diare samt pavirkning af leveren hos 1-10 pct. af de
behandlede.

Laegemidlerne mé kun udleveres efter recept.

3. Naerhedsprincippet

Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om narhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslagene.

5. Forslagenes konsekvenser for Danmark

Behandling af dyslipideemi inkl. den kombinerede form foregar i Danmark savel i
den primaere sundhedssektor som i regi af specialleege. 1 2007 var godt 80.000
danskere i behandling med et eller flere leegemidler til behandling af dyslipideemi —
heraf var kun ca. 100 i behandling med nikotinsyre. P4 grund af den forbedrede
bivirkningsprofil af Tredaptive®, Pelzont® og Trevaclyn® kan det forventes, at
antallet af patienter i behandling med et af disse produkter vil stige i de kommende
ar.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at de pageldende leegemidler fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af de pagaeldende leegemidler
kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhang udger forslagene
en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Tredaptive®, Pelzont® og Trevaclyn®
vil blive solgt til, og da man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne
med kombineret dyslipidemi eller arvelig hyperkolesteroleemi, der vil skulle
tilbydes behandling med Tredaptive®, Pelzont® eller Trevaclyn®, kan man ikke
pracist udtale sig om forslagenes ekonomiske konsekvenser for regionerne.

Forslagene vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve dansk lovgivning.

6. Hering

Ansggninger om markedsforingstilladelser til legemidler forelegger Leege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager



med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.
7. Regeringens forelebige generelle holdning

Regeringen kan stotte forslagene.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslagene har veret behandlet i ekspertudvalget CHMP, som med enstemmighed
har kunnet anbefale markedsforingen af de pagaeldende laegemidler.

Forslagene har ikke veret dreftet i EU-regi efter behandlingen i CHMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stotte forslagene.

9. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslagene har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



