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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundheds-ministeriets notat samt grundnotat om
forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "HBVAXPRO
{{SPA}} Hepatitis B (rekombinant) vaccine".

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med frist den 19. april 2001.

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsferings-tilladelse for leegemidlet "HBVAXPRO {{SPA}} Hepatitis B (rekombinant)
vaccine'".

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal
vare formanden for forskriftskomitéen i hande senest den 19. april 2001.

HBVAXPRO er en vaccine til beskyttelse mod Hepatitis B virus infektion (smitsom leverbetendelse)
forarsaget af alle kendte virussubtyper. Vaccinen skal anvendes til born og unge (fra fodslen til og med 15 ars
alderen), som anses for at have en risiko for at blive udsat for Hepatitis B virus.

Vaccinen adskiller sig fra samme producents H-B-VAX vaccine ved ikke at indeholde konserveringsmidlet
thiomersal. Sundhedsmyndigheder og producenter af vacciner onsker at udfase dette potentielt set giftige
hjalpestof fra alle vacciner og erstatte det af mindre farlige konserveringsmidler.

HBVAXPRO ma kun udleveres efter recept.
Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende laegemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til
legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det

pagzldende legemiddel kan indebzre behandlingsmassige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-beslutning om udstedelse af
markedsferingstilladelse for legemidlet "HBVAXPRO - Hepatitis B (rekombinant) vaccine"

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/01/183/001-017) til den ovenfor navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den
19. marts 2001.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Rédets forordning 2309/93 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europeisk agentur
for legemiddelvurdering.

Forslaget behandles i1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget
skal veere formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 19. april 2001.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsfoeringstilladelse til leegemidler, der fremstilles
efter bioteknologiske metoder samt til produktions- og veakstfremmende veterinere legemidler folge en central
godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure for andre
innovative laegemidlers vedkommende.

Anseggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Europeiske Agentur for
legemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP og CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2
medlemmer, afgiver udtalelse om ansegninger om henholdsvis humane legemidler og veterinere legemidler. Pa
grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nagtelse af
godkendelse af u dstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter en komitéprocedure. Efter denne procedure foreleegges Kommissionens forslag
til beslutning en forskriftskomité, der treeffer afgerelse med kvalificeret flertal.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krave lovgivning, men indebarer pligt for administrationen til at
anerkende den pageldende beslutning som bindende for Danmark.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzerer, at der af Kommissionen kan udstedes en
markedsferingstilladelse til lzzgemidlet HBVAXPRO - Hepatitis B (rekombinant) vaccine, som giver adgang til at
markedsfore laegemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af lcegemidlet



HBVAXPRO er en vaccine til beskyttelse mod Hepatitis B virus infektion (smitsom leverbetendelse) forarsaget af alle
kendte virussubtyper. Vaccinen skal anvendes til barn og unge (fra fodslen til og med 15 ars alderen), som anses for at
have en risiko for at blive udsat for hepatitis B virus.

Vaccinen adskiller sig fra samme producents H-B-VAX vaccine ved ikke at indeholde konserveringsmidlet thiomersal,
idet man ensker at udfase dette potentielt set giftige hjelpestof fra alle vacciner.

HBVAXPRO gives intramuskulert efter de 1 produktinformationen anferte doseringsskemaer. Vaccinationsprogrammet
kan tilpasses lokal praksis og anbefalinger.

Der er ikke iagttaget uventede bivirkninger med HBVAXPRO sammenlignet med den markedsferte H-B-VAX vaccine.

HBVAXPRO ma kun udleveres efter recept.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

HBVAXPRO er en vaccine mod infektioner forarsaget af hepatitis-B virus. Den skal anvendes til de samme
risikogrupper som andre lignende vacciner. Den vasentligste fordel ved vaccinen er fjernelsen af det kvikselvholdige
konserveringsmiddel thiomersal, som har vaeret 1 sogelyset som en mulig drsag til nedsat intelligens hos smabern. Denne
sammenhang er ikke dokumenteret videnskabeligt, men det er et stort enske hos b&ari ng;de sundhedsmyndigheder og
producenter af vacciner, at thiomersal udfases og erstattes af mindre farlige konserveringsmidler.

I den sammenhang er sundhedsbeskyttelsen forbedret.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til
leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagaldende
leege-middel kan indebare behandlingsmaessige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da en pris, hvortil preparatet vil blive markedsfort i Danmark, endnu ikke kendes, er det ikke muligt at vurdere, om
forslaget vil fa gkonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i henhold til nzaerheds- eller proportionalitetsprincippet. Der er tale
om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

5. Hering.

Ansegninger om markedsforingstilladelser til laegemidler foreleegger Laegemiddelstyrelsen ikke for andre
myndigheder eller organisationer, da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder
oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.






