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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 31. oktober 2016 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 129 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra Peder Hvelplund (EL).

Spgrgsmal nr. 129:

"Vil ministeren i forlaeengelse af SUU alm. del — spgrgsmal 40 redeggre for, hvordan
ministeren forholder sig til, at konsekvensen af eneretten pa fremstilling af koffeinci-
trat til behandling af apng hos for tidligt fédte spaedbgrn er en prisstigning fra 20 kr.
pr. dosis til 800 kr. pr. dosis, som det beskrives i DR1 dokumentaren “Medicinens
pris” bragt pa dr.dk den 12. september 2016?”

Svar:

Jeg har til brug for besvarelsen af spgrgsmalet indhentet bidrag fra Leegemiddelstyrel-
sen, som bl.a. oplyser, at peyona (koffeincitrat) er blevet godkendt efter proceduren i
forordning 2309/93 (central procedure), hvor Kommissionen udsteder en markedsfg-
ringstilladelse til et lsegemiddel, og hvor markedsfgringstilladelsen efter forordnin-
gens art 12, stk. 1, geelder i hele EU. Godkendelsen skete den 2. juli 2009.

Legemiddelstyrelsen oplyser hertil, at Kommissionen efter artikel 3 i forordning
2000/141 (om leegemidler til sjaeldne sygesomme) kan udpege et legemiddel som et
lzegemiddel til sjeeldne sygedomme, hvis

o |xegemidlet er beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af
en livstruende eller kronisk invaliderende lidelse, der bergrer hgjst fem ud
10 000 personer i Fallesskabet pa det tidspunkt, hvor ansggningen fremsaet-
tes, eller hvis

o lxegemidlet er beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af
en livstruende, alvorligt invaliderende eller alvorlig og kronisk lidelse i Fael-
lesskabet, og at det er usandsynligt, at markedsfgring af leegemidlet i Faelles-
skabet uden incitamenter vil give tilstraekkeligt afkast til at ggre den ngdven-
dige investering berettiget.

Det er endvidere en betingelse, at der ikke findes nogen tilfredsstillende metode til
diagnosticering, forebyggelse eller behandling af den pagaeldende lidelse, som er ble-
vet tilladt i Feellesskabet eller, safremt en sadan metode findes, at leegemidlet vil
veere til vaesentlig gavn for personer med denne lidelse.

Leegemiddelstyrelsen oplyser videre, at Kommissionen den 17. februar 2003 udpe-
gede koffeincitrat som laegemiddel til den sjaeldne sygdom primaer apng hos preema-
ture nyfgdte bgrn.

Efter artikel 8 i forordningen om laegemidler til sjaeldne sygedomme far et udpeget
leegemiddel en eksklusiv ret pa markedet, idet EU og EU medlemsstaterne i en peri-
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ode pa 10 ar fra tidspunktet for udstedelsen af markedsfgringstilladelsen ikke ma ac-
ceptere en anden ansggning om markedsfgringstilladelse for den samme terapeuti-
ske indikation i forbindelse med et lignende laegemiddel. Formalet med markedseks-
klusiviteten er at tilskynde lzegemiddelvirksomheder til at udvikle laegemidler til
sjeeldne sygedomme.

Leegemiddelstyrelsen har til brug for besvarelsen oplyst naermere om reglerne om-
kring sygehusapotekernes mulighed for at fremstille magistrelle leegemidler som kof-
feincitrat. Reglerne for private apotekers og sygehusapotekers fremstilling af magist-
relle legemidler er sdledes forskellige, da private apoteker efter apotekerlovens § 13,
stk. 2, ikke ma fremstille og forhandle magistrelle leegemidler, der kan erstattes af lae-
gemidler, for hvilke der er udstedt markedsfgringstilladelse. Efter stk. 5 abnes der
dog for en mulighed for, at Leegemiddelstyrelsen i sarlige tilfaelde efter anmodning
fra en laege kan give en tilladelse til fremstilling af et magistrelt leegemiddel pa trods
af en markedsfgringstilladelse.

Disse begraensninger gaelder ikke for sygehusapotekerne ifglge apotekerlovens § 60
modsaetningsvist, hvor § 13 ikke er naevnt. Det betyder, at der ikke er nationale reg-
ler, der forhindrer sygehusapotekerne i at fremstille magistrelle leegemidler, herun-
der koffeincitrat, sa leenge de overholder kravene til kvalitet af magistrelt fremstillede
legemidler.

EU-retten indeholder ikke som sadan en direkte regulering af magistrelle laegemidler,
hvorfor reglerne herom er forskellig i de forskellige medlemslande. Laegemiddeldirek-
tivet indeholder dog nogle snaevre begraensninger for, hvornar magistrel fremstilling
er tilladt. Formalet med direktivet er at skabe patientsikkerhed ved at sikre, at lzege-
midler kun markedsfgres, nar der foreligger en godkendelse til markedsfgring, og fra
dette geelder der nogle snaevre undtagelser, herunder om magistrelle laegemidler. Sa
selvom der ikke er nationale regler, sa vil en indehaver af en markedsfgringstilladelse
kunne fgre en retssag mod et sygehusapotek for at standse deres fremstilling.

Leegemiddelstyrelsen har endvidere oplyst, at i den konkrete sag om koffeincitrat, der
magistrelt blev fremstillet pa et sygehusapotek, havde en advokat henvendt sig pa
vegne af Chiesi, der havde en markedsfgringstilladelse pa et legemiddel med koffein-
citrat. Advokaten bad om, at den magistrelle fremstilling blev standset eller begraen-
set til szerlige tilfelde. Havde sygehusapoteket fortsat med fremstillingen, havde ad-
vokaten sandsynligvis udtaget staevning mod sygehusapoteket. En sadan retssag
havde formentlig fgrt til preejudiciel foreleggelse for EU-domstolen. EU-domstolen
har i nyere tid udsendt to domme med praejudicielle udtalelser til en svensk og en
tysk domstol.

Det fremgar saerligt af sagen fra Sverige, at der er fokus pa spgrgsmalet om fortolk-
ningen af leegemiddeldirektivets begraensninger i forhold til fremstilling af magistrelle
leegemidler, herunder om det er undtaget direktivet som ikke industrielt fremstillet,
eller som magistrelt leegemiddel fremstillet efter, at en laege har udstedt en recept til
en konkret patient. Det er i den forbindelse et spgrgsmal, hvor bogstaveligt "efter"
skal forstas.

Sygehusapoteket valgte at standse fremstillingen af koffeincitrat for at undga en laen-
gerevarende retssag, hvor der forela en ikke-ubetydelig procesrisiko.

Den procesrisiko, som EU-domstolens domme har medfgrt, ma ogsa fremover ventes
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at fa betydning for fremstillingen af magistrelle laegemidler i det omfang, der forelig-
ger et markedsfgrt leegemiddel, og indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke ac-
cepterer, at der fremstilles et lignende magistrelt leegemiddel samtidig.

Der er saledes ikke som sadan nationale regler, der begraenser adgangen til magistrel
fremstilling pa sygehusapoteker, og direktivet er ikke som sadan til hinder for an-
dring af de danske regler om fremstilling af magistrelle leegemidler. £ndringerne skal
dog naturligvis ske inden for rammerne af direktivet, og EU-domstolens fortolkning af
direktivet saetter nogle rammer for, i hvilken udstraekning der kan gives adgang til
fremstilling af magistrelle lzegemidler.

Som ogsa min forganger oplyste i svar pa SUU alm. del —spm. 977 og 40 vil jeg gerne
udtrykke min forstaelse for, at sagen har vakt opmaerksomhed, og at de leeger, der
gnsker at anvende produktet, er bekymrede for produktets pris.

Jeg er desuden enig i, at man bgr se naermere pa EU-reglerne pa omradet. Derfor ser
jeg ogsa frem til resultaterne af analysen af virkningen af incitamenterne i den nuvae-
rende EU-lovgivning pa leegemiddelomradet, herunder markedseneretten for lsege-
midler til sjaeldne sygdomme, som EU Kommissionen har faet i opdrag at facilitere.
Analysen vil forhdbentlig kunne give os mere viden om systemet i forhold til prisseet-
ning af lzegemidler, sa vi bl.a. sikrer, at ressourcerne indenfor sundhedsvaesenet bru-
ges med omtanke. Det er et omrade, som har mit store fokus, og som ministeriet der-
for fglger teet.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Marie Simone Ottesen
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