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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om
forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "STARLIX-
nateglinide".

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med frist den 2. marts 2001.

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markeds-feringstilladelse for leegemidlet "STARLIX-
nateglinide''.

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vzare
formanden for forskriftskomitéen i hende senest den 2. marts 2001.

STARLIX er et nyt legemiddel, som skal anvendes i kombination med legemidlet metformin til patienter med type 2
sukkersyge i de tilfxlde, hvor metformin har utilstraekkelig virkning. En blodsukkersenkende vitkning af STARLIX
forudsaetter, at patienten fortsat har en egen produktion af insulin i bugspytkirtlen, idet legemidlet som mange andre midler
til behandling af type 2 sukkersyge stimulerer dannelsen af insulin. STARLIX vitker meget hurtigt og k ortvarigt pi
blodsukkeret, og skal detfor indtages umiddelbart for hovedmaltiderne.

Som enkeltstof er STARLIX mindre effektivt end standardmidlet metformin, og man har ikke undersogt virkningen af
kombinationen af STARLIX og metformin overfor standardkombinationen metformin plus et stof fra

sulfonylurinstofgruppen.

Den vigtigste bivirkning er et fald i blodsukkeret til en symptomgivende koncentration. Denne bivirkning er fxlles for alle
midler mod type 2 sukkersyge. Fraset den bivirkning har leegemidlet en gunstig sikkerhedsprofil.

Starlix ma kun udleveres efter recept.

De danske medlemmer af CPMP stemte sammen med 5 andre medlemmer imod forslaget, 4 medlemmer undlod at stemme.
Mindretallet i CPMP fandt, at STARLIX relative vardi sammenlignet med gzldende standardbehandling ikke var



tilstrckkeligt belyst. Det skal navnes, at legemidlets sikkerhed ikke gav anledning til bekymring. Lagemiddelstyrelsens
Registreringsnavn har stottet en negativ udtalelse.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers
sikkerhed og kvalitet, hvorimod dette ikke er tilfzldet for sa vidt angar legemidlets effekt. Det er Laegemiddelstyrelsens
opfattelse, at markedsforingen af det pagaxldende legemiddel ikke vil indebzre behandlingsmessige fordele pa grund af
utilstrakkelige kl iniske undersogelser.

Regeringen kan pa denne baggrund ikke stotte Kommissionens forslag.

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-beslutning om udstedelse af
markedsferingstilladelse for lzegemidlet "STARLIX - nateglinide".

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/1/01/174/001-014) til den ovenfor nevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den
2.februar 2001.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning 2309/93 om fastleggelse af fxllesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk agentur for
lzegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal
vare formanden for forskriftskomitéen 1 haende senest den 2.marts 2001.

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

Ansegninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Europaiske Agentur for legemiddelvurdering.
Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP og CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse om
ansogninger om henholdsvis humane legemidler og veterinare legemidler. P grundlag af det relevante udvalgs udtalelse
traeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nagtelse af godkendelse af u dstedelse af en markedsforingstilladelse.

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

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

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at der af Kommissionen kan udstedes en
markedsforingstilladelse til legemidlet STARLIX (nateglinide), som giver adgang til at markedsfore legemidlet i samtlige 15
medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

STARLIX er et nyt legemiddel, som skal anvendes i kombination med legemidlet metformin til patienter med type 2
sukkersyge i de tilfzlde, hvor metformin har utilstraekkelig virkning. En blodsukkersenkende virkning af STARLIX
forudsztter, at patienten fortsat har en egen produktion af insulin i bugspytkirtlen, idet legemidlet som mange andre midler
til behandling af type 2 sukkersyge stimulerer dannelsen af insulin. STARLIX virker meget hurt igt og kortvarigt pa
blodsukkeret, og skal derfor indtages umiddelbart for hovedmaltiderne.

Som enkeltstof er STARLIX mindre effektivt end standardmidlet metformin, og man har ikke undersogt virkningen af
kombinationen af STARLIX og metformin overfor standardkombinationen metformin plus et stof fra
sulfonylurinstofgruppen.



Den vigtigste bivirkning er et fald 1 blodsukkeret til en symptomgivende koncentration. Denne bivirkning er fzlles for alle
midler mod type 2 sukkersyge. Fraset den bivirkning har leegemidlet en gunstig sikkerhedsprofil.

STARLIX ma kun udleveres efter recept.
3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

STARLIX er nyt middel mod type 2 sukkersyge med en ny virkningsmekanisme. Laegemidlet kan kun anvendes sammen med
legemidlet metformin, idet virkningen som monoterapi er ringere end metformins. De danske medlemmer af CPMP stemte
sammen med 5 andre medlemmer i mod forslaget, 4 medlemmer undlod at stemme. Mindretallet i CPMP fandt, at STARLIX
relative verdi sammenlignet med gzeldende standardbehandling ikke var tilstreekkeligt belyst. Det skal navnes, at legemidlets
sikkerhed ikke gav anledning til bekymring. Lagemiddelstyrelsens Registreringsnavn har stottet en negativ udtalelse.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers
sikkerhed og kvalitet, hvorimod dette ikke er tilfzldet for si vidt angar legemidlets effekt. Det er Lagemiddelstyrelsens
opfattelse, at markedsforingen af det pagaxldende lage-middel ikke indebzrer behandlingsmassige fordele pa grund af
utilstrackkelige klin iske undersegelser. Det anbefales, at Danmark opretholder den negative udtalelse i forskriftskomittéen.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

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

4. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet.

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

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.



