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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markedsferingstilladelse for laegemidlet "Vivanza —
Vardenafil".

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 hande senest den 21. februar 2003.

Vivanza er et nyt legemiddel beregnet pa behandling af mandlig impotens. Legemidlet skal indtages gennem munden i
tabletform.

Mandlig impotens optrader ved kroniske sygdomme sisom sukkersyge og hjerte-kar-sygdomme, nervesygdomme sisom
sklerose og rygmarvsskader, som legemiddelbivirkning, eller den kan have hormonelle eller psykiske arsager. Det skonnes, at

mandlig impotens forekommer hos halvdelen af alle mand mellem 40 og 70 ar.

Med markedsforingen af Vivanza vil der vare flere tilgengelige behandlinger pa markedet, og 1 den sammenhzxng udgor
forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

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
markedsferingstilladelse for Vivanza - Vardenafil

1. Indledning



Kommissionens forslag (EU/1/03/249/001-012 (EMEA/H//C/488) til den ovenfor navnte beslutning er fremsendt til
medlemsstaterne den 21. januar 2003.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget
skal veere formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 21. februar 2003.

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

Ansegninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Europziske Agentur for
leegemiddelvurdering. 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 ansggninger om henholdsvis humane legemidler og veterinere legemidler. P4 grundlag af det relevante udvalgs
udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller negtelse af godkendelse af udstedelse af en
markedsferingstilladelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter forvaltningsproceduren i Det Stiende Udvalg for Humanmedicinske
Lagemidler. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnés der ikke kvalificeret
flertal, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet, der treffer afgerelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste
forslaget ved simpelt flertal.

Har Rédet ikke inden for en frist pa 3 méneder truffet nogen afgerelse, vedtager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af Kommissionen kan udstedes en
markedsforingstilladelse til leegemidlet Vivanza (Vardenafil), som giver adgang til at markedsfore legemidlet i samtlige
15 medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet

Vivanza er et nyt legemiddel, som ved indtagelse igennem munden i tabletform, har vist sig effektivt over for mandlig
impotens.

Mandlig impotens optreeder ved kroniske sygdomme sasom sukkersyge og hjerte-kar-sygdomme, nervesygdomme
sasom sklerose og rygmarvsskader, som laegemiddelbivirkning, eller den kan have hormonelle eller psykiske drsager.
Tidligere behandlingsmetoder har is@r omfattet indsprejtning af leegemidler direkte 1 penis, hvilket er ubehageligt og
ofte giver anledning til bindevavsdannelse i penis. Disse metoder blev anvendt indtil 1998, hvor det forste leegemiddel
(Viagra - sildenafil) af samme leegemiddelklasse som Vivanza blev markedsfort.

Seksuel stimulation medferer et oget niveau af et stof i penis (cGMP), som bevirker afslapning af den glatte muskulatur
og tillader blodet at stromme til penis og derved forer til erektion. Vivanza hemmer cGMP specifik phosphodiesterase
type 5 (PDES), som nedbryder cGMP.

Lagemidlet skal ikke anvendes af kvinder. Legemidlet skal indtages 25 minutter til en time for seksuel aktivitet. For at
leegemidlet kan vare effektivt, er seksuel stimulation nedvendig. Vivanza ber hgjst indtages en gang dagligt og den
anbefalede dosis er 10mg. Athaengig af virkning og bivirkninger kan dosis eges til 20mg eller nedsettes til 5 mg. Aldre
patienter skal dog begynde med en dosis pa 5 mg. Denne lavere dosis anbefales ogsa til patienter med nedsat
leverfunktion og sterkt nedsat nyrefunktion.

Vivanza ma ikke anvendes til patienter, som behandles med nitrater, dvs. iser anvendes til patienter med forkalkning i
hjertekranspulsarerne, idet samtidig anvendelse kan medfere blodtryksfald. Patienter, som af medicinske &rsager frarddes
seksuel aktivitet, herunder iseer mend med sver hjertesygdom, ma ligeledes ikke behandles med Vivanza. Desuden er



sveert nedsat leverfunktion, dialysebehandling, lavt blodtryk eller nylig overstaet hjerte- eller slagtilfelde eller en sjelden
arvelig gjensygdom, retinitis pigmentosa, kontraindikationer mod behandling med Vivanza.

Da Vivanza is@r mé antages at anvendes af @ldre mand, som ofte er i behandling med andre laegemidler, indeholder
produktresumeet en detaljeret gennemgang af samspillet mellem Vivanza og andre laegemidler for sa vidt angar virkning
og bivirkninger.

Bivirkningerne angives som forbigdende og milde og moderate. Hyppigst er hovedpine og ansigtsradme hos mindre end
10 % af patienterne. Kvalme og symptomer fra mavesazkken, svimmelhed og en fornemmelse af tilstoppet nese
forekommer hos mere end 1 % men mindre end 10 % af patienterne, og endnu sjeldnere er forhgjet eller lavt blodtryk,
@ndret syn og lysfelsomhed.

Vivanza ma kun udleveres efter recept.
3. Naerheds- 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

Det skonnes at mandlig impotens forekommer hos halvdelen af alle mand mellem 40 og 70 ar. Vivanza er et nyt medlem
af legemiddelklassen cGMP specifik phosphodiesterase type5 (PDES) hemmere til behandling af mandlig impotens.
Lagemidlet kan indtages gennem munden.

Med markedsferingen af Vivanza vil der vare flere tilgengelige behandlinger og 1 den sammenhang udger forslaget en
bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til
leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagaldende
leegemiddel kan indebare behandlingsmaessige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da man endnu ikke kender den pris, som Vivanza vil blive solgt til, og da man ikke har overblik over, hvor stor en del af
patienter med mandlig impotens, der vil skulle tilbydes behandling med Vivanza, kan man ikke pracist udtale sig om
forslagets skonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

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

6. Horing

Ansegninger om markedsforingstilladelser til leegemidler forelegger Laegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder
eller organisationer, da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.






