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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag il
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfaringstilla-
delse for llegemidlet TOVIAZ - fesoterodin

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeaere, at der udstedes en
markedsfgringstilladelse til lsegemidlet Toviaz. Lsegemidlet anvendes til
behandling af de symptomer (hyppig vandladning og/eller impergs vandlad-
ningstrang og/eller urgeinkontinens), som kan forekomme hos patienter
med overaktiv bleere.

En vedtagelse af forslaget kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udggr forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelses-
niveauet i Danmark

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/07/386/001-010 (EMEA/H/C/723)) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 22. marts
2007.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske laagemidler og om opret-
telse af et europaeisk laagemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 12. april 2007.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges
ved ansggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til leegemidler
udviklet pa grundlag af en reekke bioteknologiske fremgangsmader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af lsegemidler il
mennesker med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret
godkendt i et leegemiddel inden for EU), nar de pageeldende lsegemidler er
fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kraeft, visse
nervelidelser, sukkersyge og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterinzere lazegemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den cen-
trale procedure for andre laegemidler med et nyt aktivt stof, lsegemidler som
er behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt
leegemidler hvor en tilladelse pa feellesskabsplan kan veere til gavn for
patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Leegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om an-
sggningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved



ansggninger om godkendelse af lsegemidler til mennesker afgives udtalelse
af CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1
medlem til dette udvalg.

Kommissionen treeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stadende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Kom-
missionen vedtager de foresldede foranstaltninger, der straks finder an-
vendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, forelaegger Kommis-
sionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udsaette an-
vendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet kan
med kvalificeret flertal traeffe anden afgerelse inden for 1 méned. Har
Radet ikke inden for fristen pad 1 maned truffet en anden afgerelse,
gennemfgrer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebzerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til laegemidlet
Toviaz, som giver adgang til at markedsfgre lsegemidlet i samtlige 27
medlemslande.

Kort beskrivelse af lsegemidlet

Toviaz anvendes til behandling af de symptomer (hyppig vandladning
og/eller impergs vandladningstrang og/eller urgeinkontinens), som kan
forekomme hos patienter med overaktiv bleere. Overaktiv bleere er et
symptomkompleks, der karakteriseres ved uimodstaelig vandladningstrang
med eller uden inkontinens (manglende evne til at holde pa urinen),
saedvanligvis ledsaget af hyppig vandladningstrang og natlig vandladning. |
de fleste tilfeelde pavises ingen forklaring (idiopatiske tilfaelde), men
urgeinkontinens kan ogsa ses ved visse lidelser i nervesystemet, f. eks.
dissimileret sclerose, rygmarvslaesioner og slagtilfeelde, eller ved akut
bleerebeteendelse. Overaktiv bleere har betydende negativ effekt pa
livskvaliteten.

Saedvanlig behandling omfatter modifikation af drikkevaner, baekkenbunds-
traening og medicinsk behandling, samt i visse tilfeelde operation.

Toviaz er et antimuskarint stof, der nedsaetter aktiviteten i den overaktive
bleere og deemper symptomerne ved afslapning af blaeremuskulaturen.
Virkningen af mange af lasegemidlerne mod overaktiv blaere har tendens til
at aftage med tiden.

Toviaz findes som 4 og 8 mg depottabletter. Preeparatet ma ikke tages,
hvis patienten ikke kan temme blaeren helt (urinretention), har sveer
bladende tyktarmsbeteendelse (colitis ulcerosa), alvorlige leverproblemer
eller ved en seerlig type gron steer (sneevervinklet glaukom), der ikke er
under kontrol. Der tilrades forsigtighed ved bl.a. halsbrand, snaevervinklet
glaukom, visse hjertesygdomme og tarmsygdom, der pavirker fgdens
passage eller fordgjelse. Herudover méa lezegemidlet ikke anvendes sammen
med visse andre praeparter. Toviaz bar ikke bruges til barn.



De hyppigste bivirkninger ved anvendelse af Toviaz er mundterhed, torre
gjne og forstoppelse.

Lzegemidlet ma kun udleveres pa recept.

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt. Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Patienter med symptomer pa overaktiv bleere kan saedvanligvis behandles
med Toviaz hos deres egen laege, undertiden efter udredning pa specialaf-
deling. Tilstanden er meget almindelig, og det skennes, at ca. 20 pct. af
kvinder i 40-60 ars alderen lider af en form for urininkontinens. Lidelsen
findes ogsa hos meend. Hyppigheden tiltager med alderen hos begge kan.
Den nye behandling antages at forbedre sundhedsbeskyttelsen, da der
derved vil veere flere tilgaengelige behandlingsmuligheder.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende laegemiddel kan indebesere behandlingsmeessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Da man endnu ikke kender den pris, som Toviaz vil blive solgt til, og da
man ikke har overblik over, hvor stor en del af patienterne med de sympto-
mer, som kan forekomme hos patienter med overaktiv bleere, der vil skulle
tilbydes behandling med Toviaz, kan man ikke praecist udtale sig om
forslagets gkonomiske konsekvenser for regionerne.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Horing

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til laegemidler forelaegger Laege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.



7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stgtte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CHMP, som med enstem-
mighed har kunnet anbefale markedsferingen af det pageeldende laege-
middel.

Forslaget har ikke veeret dreftet i EU-regi efter behandlingen i CHMP,
hvorfor forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan statte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



