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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
leegemidlet Rasilez HCT ® (Aliskiren hemifumarat + hydrochlor-
thiazid)

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebare, at der udstedes en
markedsforingstilladelse til leegemidlet Rasilez HCT ® (Aliskiren hemifumarat +
hydrochlorthiazid). Legemidlet anvendes til hypertension (forhejet blodtryk).

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

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/08/491/001-080 (EMEA/H/C/000964)) til den
ovenfor navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 18. december
2008.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 4, stk. 1, og artikel 10, stk. 2, i Radets
forordning 726/2004 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et
europzisk legemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes  stillingtagen til forslaget skal vere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 9. januar 2009.

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 leegemidler til mennesker med et indhold af nye
aktive stoffer (der ikke tidligere har veret godkendt i et legemiddel inden for EU),
nar de péageldende legemidler er fremstillet til behandling af
immunforsvarssygdomme, kraft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjaldne
sygdomme samt ved godkendelse af veterinzre lagemidler bestemt til at fremme
dyrs veekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre leegemidler med et nyt aktivt stof, legemidler som er
behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt legemidler
hvor en tilladelse pa faellesskabsplan kan veere til gavn for patienterne.

Ansegninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaziske Laegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om ansggningen
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). Hver medlemsstat har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen treffer 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. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsforingstilladelse til leegemidlet Rasilez
HCT ® (Aliskiren hemifumarat + hydrochlorthiazid), som giver adgang til at
markedsfore leegemidlet 1 samtlige 27 medlemsstater.

Kort beskrivelse af laegemidlet

Rasilez HCT ® (Aliskiren hemifumarat + hydrochlorthiazid) er en kombination af
to allerede godkendte laegemidler til behandling af forhgjet blodtryk.
Hydrochlorthiazid er et vanddrivende leegemiddel, som har veeret anvendt i mere
end 40 ar til behandling af forhgjet blodtryk. Aliskiren er et nyere blodtryks-
nedsattende leegemiddel godkendt via den centrale procedure i efterdret 2008.
Aliskiren nedsatter blodtrykket ved at modvirke effekten af hormonet renin, som
indgér i sygdomsmekanismen bag forhejet blodtryk.

De hyppigste bivirkninger ved behandling med Rasilez HCT®, som er observeret i
kontrollerede undersogelser, er let foreget risiko for diarre, som dog er athengig af
dosis og som aftager ved vedvarende behandling. De ovrige bivirkninger er
velkendte og stammer fra de to indholdsstoffer — eksempelvis udslaet samt
forstyrrelser i blodets indhold af diverse salte, isaer kalium.

Rasilez HCT ® ma kun udleveres efter recept.

3. Neerhedsprincippet

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 forslaget.



5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Hypertension er en hyppig sygdom, som bergrer mere end 200.000 danskere.
Sygdommen er oftest uden symptomer, men kan ubehandlet have alvorlige
konsekvenser i form af sterk forhejet risiko for &reforkalkning samt blodprop i
hjertet og ikke mindst hjernebledning. Medicinsk behandling er hjernestenen i
behandlingen af forhgjet blodtryk. Medicinen virker ved at angribe forskellige
bagvedliggende mekanismer, som udleser det forhgjede blodtryk. Det antages, at
en ikke ubetydelig del af patienterne med forhgjet blodtryk ikke er blevet opdaget
samt at en lige sé stor del af de allerede opdagede tilfeelde ikke behandles optimalt.

Den na@rverende leegemiddelkombination har til formal at ege effektiviteten af en
allerede etableret behandling af forhgjet blodtryk ved at samle to leegemidler i én
tablet. Herved frembyder kombinationspreparatet Rasilez HCT® en
behandlingsmaessig fordel.

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
Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pégeldende
leegemiddel kan indebare behandlingsmessige fordele, og i den sammenhang
udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Rasilez HCT ® vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne med hypertension
(forhgjet blodtryk), der vil skulle tilbydes behandling med leegemidlet, kan man
ikke preecist udtale sig om forslagets ekonomiske konsekvenser for regionerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning

6. Hering

Ansegninger om markedsferingstilladelser 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 forelabige generelle holdning

Regeringen kan stotte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har vaeret behandlet i ekspertudvalget CHMP, som med enstemmighed
har kunnet anbefale markedsferingen af det pagaeldende legemiddel.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stotte forslaget.



9. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



