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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markedsferingstilladelse for l2egemidlet ""Memantine -
memantin"

Ovennavnte forslag er beskrevet 1 vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal veare
formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 9. maj 2002.

MEMANTINE er et nyt legemiddel, der skal anvendes til behandling af patienter med moderat svar til svaer Alzheimers
sygdom.

I modszatning til tidligere godkendte legemidler til behandling af Alzheimers demens, som kun anvendes til patienter med let
til moderat sver sygdom, skal MEMANTINE anvendes til mere avanceret sygdom, hvilket vil betyde at stor del af
malgruppen allerede bor pa plejehjem, nar behandlingen indledes.

Virkningen vil her kunne males 1 form af mindre uro og en vis formindskelse i plejebehovet. Lagemidlet har stort set ingen
bivirkninger.

Legemidlet ma kun udleveres efter recept. Da man indtil nu ikke har anvendt specifik medicinsk behandling til lindring af
symptomerne ved fremskreden Alzheimers sygdom kan man ikke udelukke, at forslaget far okonomiske konsekvenser for

amtskommunerne.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers
effekt, sikkerhed og kvalitet.

Regeringen kan pa den baggrund stotte Kommissionens forslag.

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsferingstilladelse for laegemidlet "MEMANTINE — memantin"

1. Indledning



Kommissionens forslag (EU/1/02/218/001-006 (EMEA/H/C/378)) til den ovenfor nzvnte beslutning er fremsendt til
medlemsstaterne den 09/04/2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 32, stk. 2, i Radets forordning 2309/93 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske 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 hende senest den 09/04/2002.

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 Europziske Agentur for legemiddelvurdering.
Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Committee for Veterinary
Medicinal Products), 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 negtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning traffes efter forvaltningsproceduren i Det Staiende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler.
Hyvis der er kvalificeret flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger
Kommissionen sagen for Radet, der treffer afgorelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt flertal.

Har Radet ikke inden for en frist pd 3 maneder truffen nogen afgorelse, vedtager Kommissionen forslaget.
2. Forslagets formal og indhold.

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

Kort beskrivelse af legemidlet.

MEMANTINE er et nyt legemiddel, der skal anvendes til behandling af patienter med moderat svar til svaer Alzheimers
sygdom. Laegemidlet har i en arrekke vaeret anvendt 1 Tyskland til behandling af en rekke uspecificerede tilstande praget af
hukommelsessvakkelse. I modsatning til tidligere godkendte legemidler til behandling af Alzheimers demens, som kun
anvendes til patienter med let til moderat svar sygdom, sk al MEMANTINE anvendes til mere avanceret sygdom, hvilket vil
betyde at stor del af malgruppen allerede bor pa plejehjem, nar behandlingen indledes.

Memantin pavirker den sdkaldte glutamaterge neurotransmission i hjernen, som antages spille en vigtig rolle for bade
sygdomsudvikling og sygdomsprogression. Virkningen er beskeden, men statistisk og klinisk bedre end placebo, nar man
maler pa forskellige funktionelle og kognitive domaner 1 de anerkendte demenstest. Virkningsvarighed ud over 6 maneder er
uvis.

Laegemidlet indtages 1 form af tabletter en til to gange dagligt.

Memantin har meget fa bivirkninger og 1 kontrollerede kliniske forseg er hyppighed og art af bivirkninger nappe forskellige
fra placebo.

Legemidlet méd kun udleveres efter recept. I Danmark har andre legemidler til behandling af Alzheimers sygdom begrenset
udlevering til visse specialleger.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet
Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.



5. Forslagets konsekvenser for Danmark

MEMANTINE er et nyt legemiddel med en ny virkningsmekanisme til behandling af avanceret Alzheimers sygdom. Man ma
imidlertid gore sig klart, at Alzheimers demens er en fremadskridende uhelbredelig sygdom i hjernen, og at al medicinsk
behandling er symptomlindrende. Endvidere er det usikkert, hvor lenge en bedring varer. Dette udsagn gzlder bade for de
hidtil godkendte midler og MEMANTINE.

Forskellen mellem MEMANTINE og andre midler bestar i, at forstnevnte vil blive anvendt til meget syge patienter, som
allerede som folge af funktionstab er anbragt pa plejehjem. Virkningen vil her kunne males i form af mindre uro og en vis
formindskelse 1 plejebehovet. Laegemidlet har stort set ingen bivirkninger.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers
effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagxldende legemiddel vil
indebare behandlingsmaessige fordele. I den sammenhang udger legemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

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

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser. Da man indtil nu ikke har anvendt specifik medicinsk behandling til
lindring af symptomerne ved fremskreden Alzheimers sygdom kan man ikke udelukke, at forslaget fir okonomiske
konsekvenser for amtskommunerne.

6. 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.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



