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Besvarelse af spergsmaél nr. 6 (ad L 106 — forslag til Lov om gn-
dring af lov om lzegemidler, lov om apoteksvirksomhed og
vavsloven), som Folketingets Sundhedsudvalg har stillet til mini-
steren for sundhed og forebyggelse den 25. april 2008.

Spergsmal 6:
"Kan ministeren garantere, at dette lovforslag ikke far negativ indflydelse pa den
eksperimentelle behandling af kraeftbehandlinger?”

Svar:
Jeg har 1 anledning af spergsmaélet indhentet en udtalelse fra Leegemiddelstyrelsen.
Pa baggrund heraf kan jeg oplyse felgende.

Generelt er laegemidler til avanceret terapi, det vil sige laegemidler med indhold af
vav og celler fra mennesker, hvor produkterne har gennemgaet en serlig forar-
bejdningsproces, omfattet af EU-legemiddellovgivningen og den danske leegemid-
dellov.

Med lovforslaget gennemfores en @ndring af direktivet om leegemidler til menne-
sker, som indeberer, at en sarlig gruppe legemidler til avanceret terapi undtages
fra dette direktiv. Det drejer sig om leegemidler, der fremstilles pa et hospital speci-
elt tilpasset en bestemt patient efter individuel anvisning af en lage.

Disse individuelt fremstillede legemidler anvendes bl.a. til kreeftbehandling, her-
under eksperimentel behandling. Det kan fx vere en cancervaccine fremstillet ud
fra patientens egne celler.

Med lovforslaget undtages disse individuelt fremstillede leegemidler fra l&egemid-
delloven, og de vil i stedet blive reguleret efter vavsloven.

Forslaget indebarer, at denne serlige gruppe af leegemidler — i modsatning til an-
dre legemidler — ikke er omfattet af et krav om markedsforingstilladelse, der kree-
ver fremlaeggelse af omfattende dokumentation for kvalitet, sikkerhed og effekt.
Denne model er bl.a. valgt for ikke at leegge unedige hindringer i vejen for ekspe-
rimentel kreftbehandling og sikre den nedvendige fleksibilitet omkring behandlin-
gen af hensyn til patienterne, herunder patienter i eksperimentel kraeftbehandling.

Selv om direktivet om laegemidler til mennesker undtager de hospitalsfremstillede
laegemidler til avanceret terapi fra sit anvendelsesomradet, stiller det dog samtidig
en raekke kvalitets- og sikkerhedskrav til disse leegemidler. Formalet med de fore-
slaede @ndringer af veevsloven er at sikre, at laegemidlerne bliver underlagt disse
krav. Lovforslaget indeholder derfor en bestemmelse om, at disse legemidler kun
ma selges eller udleveres til patientbehandling, nar Leegemiddelstyrelsen har ud-
stedt en udleveringstilladelse til den laege, der skal udfere behandlingen.



Ved at regulere produkterne under veevsloven sikres samtidig, at der ikke overfores
smitte til patientens celler under forarbejdningen heraf, og at fremstillingen af lee-
gemidlet i ovrigt sker under ordnede forhold.

Malet er saledes at sikre, at disse individuelt fremstillede legemidler — ligesom
andre legemidler, der reguleres efter legemiddelloven - har en tilfredsstillende
kvalitet, sikkerhed og effekt.



