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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om kommissionsbeslutning om
udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "Hepsera (adefovir di-
pivoxil)".

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i
hande senest den 23. februar 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsforingstilladelse for lzegemidlet "Hepsera
(adefovir dipivoxil)"

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
heende senest den 23. februar 2003.

Hepsera skal anvendes til behandling af sveer kronisk smitsom leverbe-
teendelse af type B (hepatitis B) hos voksne. Smitsom leverbetaendelse af
type B er forarsaget af en virus (Hepatitis B virus, ogsa kaldet HBV).

Der findes allerede to laegemidler til behandling af den kroniske form for
smitsom leverbeteendelse af type B, nemlig interferon og lamivudin. Be-
handlingen med disse stoffer giver oftest kun en reduktion af sygdomsakti-
viteten , samtidig med at leegemidlerne i mange tilfaelde ikke er anvendelige
pa grund af bivirkninger og/ eller resistensudvikling. Der er derfor et stort
behov for nye behandlingsmuligheder.

Hepsera er virksomt hos patienter med resistens over for lamivudin, lige-
som Hepsera i modsaetning til interferon kan anvendes ved leversvigt.

Hepsera méa kun udleveres efter begraenset recept. | Danmark kun til syge-
huse.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende laeegemiddel vil indebaere behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilla-
delse for leegemidlet Hepsera (adefovir dipivoxil).

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/03/251/001 (EMEA/H/C/485)) til den ovenfor
naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 23. januar 2003.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinszermedicinske laegemidler og om opret-
telse af et europzeisk agentur for laegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 23. februar 2003.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfa-
ringstilladelse til lzegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og veekstfremmende veterinaere leegemidler folge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative lazgemidlers
vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Agentur for laegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpe-
get 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansegninger om henholdsvis hu-
mane laegemidler og veterinzere laegemidler. P& grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
naegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse.

Kommissionens beslutning traeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Hvis der er kvalificeret



flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet, der traeffer
afgorelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpeilt
flertal.

Har Radet ikke inden for en frist pA 3 maneder truffet nogen afgorelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsforingstilladelse til laegemidiet
Hepsera (adefovir dipivoxil), som giver adgang til at markedsfere laegemid-
let i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af laagemidlet

Hepsera er beregnet til behandling af svaer kronisk smitsom leverbetaen-
delse af type B (hepatitis B) hos voksne. Behandlingen ber kun gives, sa-
fremt der er tegn pa leversvigt og/eller aktiv beteendelse og bindevaevsdan-
nelse.

Smitsom leverbetsendelse af type B er forarsaget af en virus (Hepatitis B
virus, ogsa kaldet HBV), der overfares via blod. | Danmark og resten af den
vestlige verden er sygdommen relativ sjeelden og spredes hyppigst ved
faelles brug af kanyler (stofmisbrugere) eller ved seksuel kontakt. | udvik-
lingslande spredes sygdommen hyppigst fra mor til barn under selve fads-
len. Smitsom leverbetandelse af type B er som oftest en godartet sygdom
med spontan helbredelse. Et ikke ubetydeligt mindretal af smittede patien-
ter udvikler dog en kronisk betaendelsestilstand, der kan lede til skrumpele-
ver og leverkrzeft. Endelig ses der hos et lille mindretal en akut, alvorlig,
eventuel dedeligt, forlobende sygdom.

Der findes allerede to laegemidler til behandling af den kroniske form for
smitsom leverbeteendelse af type B, nemlig interferon og lamivudin. Imidler-
tid giver behandlingen med disse stoffer som oftest kun en reduktion af
sygdomsaktiviteten. Kun sjaeldent helbredes patienten. Hertil kommer, at
de nuveerende behandlingsmuligheder i mange tilfeelde ikke er anvendelige
pa grund af bivirkninger og/eller resistensudvikling. Der er derfor et stort
behov for nye behandlingsmuligheder.



Hepsera (adefovir dipivoxil) haemmer dannelse af virus-DNA (HBV-DNA),
saledes at formeringen af leverbetaendelsesvirus (HBV) haemmes. Dette
medforer reduktion af beteendelsesaktivitet og bindevaevsdannelse. Hepse-
ra er virksomt hos patienter med resistens over for lamivudin. Hepsera kan
i modseaetning til interferon anvendes ved leversvigt.

Behandling med Hepsera kan give bivirkninger i form af kvalme, mave-
smerter og diarre. Nedseettelse af nyrefunktionen er observeret, hvorfor
patienter i behandling med Hepsera jaevnligt bor underseges for nyrefunk-
tionsnedsaettelse.

Hepsera méa kun udleveres efter begraenset recept. | Danmark kun til syge-
huse.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemigrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt.

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Behandling med Hepsera er en specialist opgave.

Der registreres ca. 100 nye tilfaelde af leverbetaendelse af type B i Danmark
om aret. Af disse vil ca. 5 blive kroniske virusbzerere med kronisk leverbe-
teendelse. Da denne sygdomsform er langvarig anslas det, at der pa et gi-
vet tidspunkt i Danmark vil veere 100-200 patienter med denne lidelse.
Som anfert vil Hepsera vaere en ekstra behandlingsmulighed for disse pati-
enter, iseer i tilfaelde af resistens eller intolerance over for de allerede til-
gaengelige behandlinger.

I den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.
Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og

kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende lsegemiddel kan indebeere behandlingsmaessige fordele.



Da man endnu ikke kender den pris, som Hepsera vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienter med kronisk lever-
beteendelse af type B, der vil skulle tilbydes behandling med Hepsera, kan
man ikke preecist udtale sig om forslagets skonomiske konsekvenser for
amtskommunerne.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve lovgivning, men
indebaerer pligt for administrationen til at anerkende den pageeldende be-
slutning som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til liegemidler foreleegger Lee-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da dis-
se sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



