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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markedsferingstilladelse for laegemidlet '"Somavert —
Pegvisomant"

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 8. november 2002.

Somavert er et legemiddel, som skal anvendes til behandling af patienter med den sjeldne hypofysesygdom akromegali.
Lidelsen er kendetegnet ved, at hypofysen producerer for meget vaksthormon, hvilket resulterer i abnorm vakst af
ansigtsskelettet og hand- og fodknogler. Den egede hormonproduktion bevirker desuden sukkersyge, blodtryksforhojelse og
oget risiko for hjertekarsygdom.

Somavert er et nicheprodukt, som vil blive anvendt i tilfzelde, hvor patienten ikke har responderet tilstrazkkeligt pa kirurgi
og/eller stralebehandling, og i tilfxlde, hvor den normale medicinske behandling ikke har varet virksom eller ikke blev tlt.

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

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 Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det piagaldende legemiddel kan
indebzre behandlingsmassige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stotte Kommissionens forslag.

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsforingstilladelse for legemidlet ""Somavert — Pegvisomant"

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/02/240/001-003 (EMEA/H/C/409)) til den ovenfor nzvnte beslutning er fremsendt til
medlemsstaterne den 8. oktober 2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, 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 europezisk agentur for
legemiddelvurdering.



Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal
vare formanden for forskriftskomitéen i heende senest den 8. november 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 Europaiske 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 nzgtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse.

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 forslaget for Radet, der treffer afgorelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.

Har Radet ikke inden for en frist pa 3 maneder truffet nogen afgorelse, vedtager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formil og indhold

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

Kort beskrivelse af legemidlet

Somavert skal anvendes til behandling af patienter med hypofysesygdommen akromegali, som ikke har responderet
tilstraekkeligt pd kirurgi og/eller strilebehandling, og patienter, hvor den normale medicinske behandling med

somatostatinanaloger ikke har varet virksom eller ikke blev talt.

Akromegali er en sjelden sygdom (pravalens 40-60 tilfalde pr. 1 million individer), hvor hypofysen producerer for meget
vaeksthormon. Lidelsen viser sig ved abnorm vzkst af ansigtsskelettet og hind- og fodknogler, som giver patienten det
karakteristiske udseende. Den ogede hormonproduktion bevirker desuden sukkersyge, blodtryksforhejelse og oget risiko for
hjertekarsygdom.

Behandlingen af akromegali sigter efter at senke vaksthormonproduktionen til normalt niveau. Hvis arsagen er en svulst i
hypofysen, kan man fjerne sygdommen ved kirurgi. Denne behandling kan eventuelt kombineres med straleterapi. Endelig
kan man anvende to allerede markedsforte legemidler, Bromocriptin eller Octreotid.

Somavert tilhorer en ny terapeutisk klasse, vaksthormonantagonister, som binder sig til cellers receptorer for vaksthormon.
Dette indebzrer, at Somavert — i modstning til ovennzvnte legemidler - ikke mindsker storrelsen af en eventuel
hypofysetumor, og derfor vil legemidlet ikke vere et forstevalgspraparat.

Somavert er ikke sammenlignet med allerede godkendte aktive stoffer. Somavert indgives som daglige injektioner.

Somavert har fa bivirkninger, som er lette og moderate 1 sverhedsgrad. De hyppigst rapporterede bivirkninger i de kliniske
forseg var reaktioner pa injektionsstedet (11 %), oget svedtendens (7 %), hovedpine (6 %) og trathed (6 %0).

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



Behandling af akromegali er en specialistopgave. Det skonnes, at der vil vaere 15-20 nye tilfxlde af akromegali arligt i
Danmark, mens prevalensen vil vaere 200-300 tilfzlde, som kraever behandling og kontrol. Somavert vil vare et
nicheprodukt, idet leegemidlet kun skal anvendes i de situationer, hvor al anden behandling har svigtet eller er kontraindiceret.

I den sammenhang udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

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 markedsforingen af det pagaldende legemiddel kan
indebare behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.
Da man endnu ikke kender den pris, som Somavert vil blive solgt til, og da man ikke har overblik over, hvor stor en del af
patienter med akromegali, der vil skulle tilbydes behandling med Somavert, kan man ikke pracist udtale sig om forslagets

okonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

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

6. Horing

Ansegninger om markedsforingstilladelser til legemidler forelegger Laegemiddelstyrelsen 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.



