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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om
forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "INOmax —
Nitrogenoxid".

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med frist den 13. juli 2001.

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforings-
tilladelse for legemidlet "INOmax - Nitrogenoxid"

Ovennzvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal
vare formanden for forskriftskomitéen 1 haende senest den 13. juli 2001.

INOmax er en medicinsk gas, som kun skal anvendes til nyfodte born, der lider af svar iltmangel pa grund af
vejrtraekningssvigt. INOmax er et supplement til anden medicinsk behandling og respiratorbehandling pa
intensiv terapiafsnit for neonatale born. INOmax tilsattes inhalationsluften i sma mangder og dosis justeres
efter virkning, og aftrappes langsomt, nar behandlingen skal ophore. INOmax virker ved af udvide b
lodkarrene i lungerne, hvorved blodet bedre kan iltes.

Lzgemidlet ma kun udleveres efter begranset recept. I Danmark kun til sygehuse.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til
legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det
pagaldende legemiddel vil indebzre behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-beslutning om udstedelse af
markedsforingstilladelse for legemidlet "INOmax - Nitrogenoxid".

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/01/194/001) til den ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til
medlemsstaterne den 13. juni 2001.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til
forslaget skal vere formanden for forskriftskomitéen i hende senest den 13. juli 2001.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsforingstilladelse til legemidler, der
fremstilles efter bioteknologiske metoder samt til produktions- og vakstfremmende veterinaere 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 procedure, indsendes til Det Europaxiske 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 veterinaere legemidler.
Pa grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nzgtelse
af godkendelse af u dstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter komitéprocedure (Illb-procedure). Efter denne procedure forelegges
Kommissionens forslag til beslutning forskriftskomitéen, der treffer afgorelse med kvalificeret flertal.

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

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

2. Forslagets formil og indhold.



Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at der af Kommissionen kan udstedes
en markedsforingstilladelse til legemidlet INOmax - nitrogenoxid, som giver adgang til at
markedsfore laegemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

INOmax — nitrogenoxid (NO) er en medicinsk gas, som kun skal anvendes til nyfedte born, der lider
af svaer iltmangel pa grund af vejrtraekningssvigt. NO er et supplement til anden medicinsk
behandling og respiratorbehandling pa intensiv terapiafsnit for neonatale bgrn. NO tilsettes
inhalationsluften i sma maengder og dosis justeres efter virkning, og aftrappes langsomt, nar
behandlingen skal ophgre. NO virker ved at udvide arrene i lungerne, hvorved blodet bedre kan iltes.

Der er ingen sarlige bivirkninger til behandlingen. Den vaesentligste risiko ved NO behandling er en
teoretisk genotoksisk virkning, som dog ma vejes op imod, at NO kun skal anvendes til livsfarligt
syge spadbern, hvor anden behandling er utilstrakkelig, eller hvor alternative terapier er endnu mere
risikable.

INOmax ma kun udleveres efter begrenset recept. I Danmark kun til sygehuse.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

INOmax vil ikke blive anvendt uden for neonatalafdelinger. Denne medicinske gas har i flere ar vaeret anvendt
pa intensiv terapi afsnit til bade voksne og born med svigtende iltning af blodet trods maksimal terapi med
assisteret ventilation (respiratorbehandling) og andre legemidler. Kun til ovenstiende anvendelsesomrade
(behandling af nyfedte born) er virkningen tilstreekkeligt godt dokumenteret.

I den sammenhang udgor forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til
legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det
pagzldende lege-middel kan indebare behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

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

4. Naerheds- og proportionalitetsprincippet.

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

5. Horing.

Ansggninger om markedsfoeringstilladelser til legemidler foreligger Laegemiddelstyrelsen 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 vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



