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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til
kommissionsbeslutning om tilladelse til markedsforing af legemidlet "HEXAVAC - Difteri, tetanus, acceluler pertussis,
inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) vaccine og Haemophilius influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret.

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med udlebsfrist den 8. oktober 2000.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning om tilladelse til
markedsforing af lagemidlet "HEXAVAC - Difteri, tetanus, acceluleer pertussis,
inakativeret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant) vaccine og Haemophilius influenzae
type b konjugat vaccine, adjuveret".

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vzare
formanden for forskriftskomitéen i hende senest den 8. oktober 2000.

HEXAVAC er en ny kombinationsvaccine, der skal anvendes til immunisering mod difteri, stivkrampe, kighoste, hepatitis B,
polio og infektioner forarsaget af Haemophilus influenzae type b. Vaccinen skal primeart anvendes til born.

Bivirkningerne ved HEXAVAC - der ikke adskiller sig fra dem, som kendes fra andre vacciner - omfatter gener fra
injektionsstedet, feber, irritabilitet, sovnforstyrrelser og diarré. Alvorlige bivirkninger er sjaldne.

Laegemidlet ma kun udleveres efter recept.

HEXAVAC vil nzppe blive anvendt i Danmark, da det danske vaccinationsprogram ikke omfatter rutinevaccination mod
Hepatitis B. Kun risikogrupper, som er ganske sma, vil komme 1 betragtning til vaccination med vacciner af denne type.



Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende lzegemiddel fuldt ud lever op til de krav,
der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsferingen af det piagzldende laegemiddel vil indebzere behandlingsmeessige fordele i en
befolkning, hvor risikoen for hepatitis B er sa stor, at vaccinen skal benyttes. I den sammenhz ;ng er
sundhedsbeskyttelsen forbedret.

Regeringen kan pa den baggrund stotte Kommissionens forslag.

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning om tilladelse til markedsfering af
legemidlet "HEXAVAC -Difteri, tetanus, acellulaer pertussis, inaktiveret poliomyelitis, hepatitis B (rekombinant)
vaccine og Haemophilus influenzae type b konjugat vaccine, adjuveret'.

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/00/147/001-008) til den ovenfor navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 7.
september 2000.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radet forordning (EQF) nr. 2309/93 om fastleggelse af
tellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et
europaisk agentur for legemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal
vare formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 8. oktober 2000.

Efter forordning (EQF) nr. 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsforingstilladelse til legemidler, der
fremstilles efter bioteknologiske metoder samt til produktions- og vakstfremmende veterinare legemidler folge en central
godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure for andre
innovative legemidlers vedkommende. Ansogninger, der behandles efter den centrale p rocedure, indsendes til Det
Europaxiske Agentur for Legemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP og CVMP, der bestar af 2 medlemmer
udpeget af hvert medlemsland, afgiver en udtalelse om ansegninger om henholdsvis humane legemidler og veterinare
legemidler. Pa grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller naxgtelse af
godkendelse af udstedelse af en markedsforingstilladelse.

Ved den endelige sagsbehandling i CPMP i juni 2000 vedtoges en enstemmig anbefaling om godkendelse aft HEXAVAC.

Kommissionens beslutning treffes efter en komitéprocedure. Efter denne procedure forelegges Kommissionens forslag til
beslutning for en forskriftskomité, der traeffer afgorelse med kvalificeret flertal.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebarer, at der af Kommissionen kan udstedes en
markedsforingstilladelse til legemidlet HEXAVAC, som giver adgang til at markedsfore legemidlet i samtlige 15
medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

HEXAVAC er en kombinationsvaccine, der skal anvendes til immunisering mod felgende 6 sygdomme: difteri, stivkrampe,
kighoste, hepatitis B, polio og infektioner forirsaget af Haemophilus influenzae type b. Vaccinen skal primart anvendes til
born, dels spadborn (2-12 maneder gamle), dels smaborn (12-18 maneder gamle). Vaccinationsprogrammet omfatter som
sedvanligt 3 doser, som indgives intramuskulert med 1-2 m&a ring;neders interval. Det anbefales at give en 4. sakaldt
boosterdosis 6-14 maneder efter den 3.dosis for at opnd bedst mulig beskyttelse.



Bivirkningsprofilen for HEXAVAC adskiller sig ikke fra andre vacciner. Bivirkningerne er lette til moderate i svarhedsgrad
og bestar af gener fra injektionsstedet, feber, irritabilitet, sovnforstyrrelser og diarré. Alvorlige bivirkninger er sjeldne.

Lagemidlet ma kun udleveres efter recept.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.
HEXAVAC er en ny kombinationsvaccine. Den vil neppe blive anvendt i Danmark, da det danske vaccinationsprogram ikke

omfatter rutinevaccination mod Hepatitis B. Kun risikogrupper, som er ganske smd, vil komme i betragtning til vaccination
med vacciner af denne type.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers
effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageldende lege-middel vil
indebzre behandlingsmaessige fordele 1 en befolkning, hvor risikoen for hepatitis B er sa stor, at vaccinen skal benyttes. I den
sammenhang er sundhedsbeskytt elsen forbedret.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men indebzarer pligt for administrationen til at anerkende
den pagzldende beslutning som bindende for Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da den pris, hvortil legemidlet forventes solgt i Danmark, ikke kendes, og da der endnu ikke er taget stilling til, om der vil
blive ydet sygesikringstilskud til legemidlet, er det ikke muligt at skenne over forslagets okonomiske konsekvenser for
amtskommunerne. Det forventes dog, at eventuelle udgifter for amtskommunerne vil vare begrensede, da legemidlet alene
forventes at fa en meget begranset anvendelse.

4. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til narheds- eller proportionalitetsprincippet.

5. Horing.
Ansegninger om markedsforingstilladelser til legemidler forelegger Lagemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller

organisationer, da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder  oplysninger  om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg,.



