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SUNDHEDSMINISTERIET

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om tilladelse til markedsfaring i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
726/2004 afdet humanmedicinske leegemiddel "Klisyri -
tirbanibulin”

NYT NOTAT

1. Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til kommissions beslutning om tilladelse til
markedsfgring af det af det humanmedicinske laegemiddel "Klisyri - tirbanibulin"
(EU/1/21/1558 (EMEA/HH/C/005183/0000)).

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere, at der udstedes en
markedsfgringstilladelse til laagemidlet.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for
forskriftskomitéen i haeende senest den 8. juli 2021.

Laegemidlet anvendes til kutan behandling (applikation pG huden) af omrdder med
ikke-hyperkeratotisk, ikke-hypertrofisk aktinisk keratose (Olsen klasse 1) (en type
hudforandringer, som skyldes soludsaettelse) i ansigtet eller i hovedbunden hos
voksne.

Regeringen vurderer, aten vedtagelse af forslaget ikke vil indebzere
behandlingsmeessige fordele, og at forslaget ikke vil udggre en forbedring af
sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

2. Baggrund

Kommissionens forslag (EU/1/21/1558 (EMEA/HH/C/055183/000000)) til den ovenfor
navnte beslutninger fremsendt til medlemsstaterne den 17.juni 2021.

Forslagetharsom retsgrundlagartikel 4, stk. 1, og artikel 10, stk. 2, i Radets
forordning 726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagningaf human- og veterinaermedicinske laegemidler og om oprettelse af et
europzisk lgemiddelagentur.
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Forslagetbehandles i skriftligprocedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagentil forslagetskal veereformanden for
forskriftskomitéeni haende senest den 8. juli 2021.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure fglges ved
ansggninger om udstedelse af markedsfgringstilladelsetil laegemidler udviklet pa
grundlagafen raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal desuden
anvendes ved godkendelse af leegemidler til mennesker med et indhold af nye aktive
stoffer (der ikketidligere har vaeret godkendt i et |laegemiddel inden for EU), nar de
pageldende laegemidler er fremstillettil behandlingafimmunforsvars sygdomme,
kraeft, vissenervelidelser, sukkersyge og sjaeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterinazere laegemidler bestemt til atfremme dyrs vaekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligtanmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre laegemidler med et nyt aktivt stof, laegemidler som er
behandlingsmaessigt, videnskabeligteller teknisk nyskabende, samt laegemidler hvor
en tilladelse pa faellesskabsplan kan vaere til gavn for patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centraleprocedure, indsendes til Det
Europaiske Leegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om ansggningen
afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansggninger om
godkendelse aflagemidler til mennesker afgives udtalelseaf CHMP (Committee for
Medicinal Products for Human Use — Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler).
Hver medlemsstat har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen traeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsfgringstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det Staende
Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler. Kommissionen vedtager de foreslaede
foranstaltninger, der straks finder anvendelse. Opnas der ikke kvalificeretflertal i
udvalget, forelaegger Kommissionensin beslutning for Radet. Kommissionenkanisa
fald udsaette anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet
kan med kvalificeretflertal treeffe anden afggrelseinden for 1 maned. Har Radet ikke
inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afggrelse, gennemfgrer Kommissionen
sinbeslutning.

3. Formal ogindhold

Vedtagelse af Kommissionens forslagtil beslutningindebaerer, atder af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelsetil leegemidletKlisyri,som
giver adgangtil at markedsfgre laegemidlet i samtlige 27 medlemsstater.

Kort beskrivelseaflaegemidlet:

Klisyrierindicerettil kutan behandling af omrader med ikke-hyperkeratotisk, ikke-
hypertrofisk aktinisk keratose (Olsen klasse1) (en type hudforandringer,soms kyldes
soludsaettelse) i ansigtetelleri hovedbunden hos voksne.

Den farmakologisk aktivesubstansilaegemidleter tirbanibulin, der binder sigtil
cellens tubulin oghaemmer celledeling. Virkningsmekanismen kendes fra en
laegemiddelgruppe, der kaldes vinkaalkaloider,,somanvendes systemisk til
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behandling af kraeft, f.eks. brystkraeft og lungekraeft. Aktinisk keratose er en
hudforandring, der skyldes solens skadelige pavirkning af huden. Huden bliver ru,
skaeller ogbliver mere lysergd eller gulligbruni mindre elementer pa soludsatte
omrader. Tilstanden kani nogle tilfaelde udviklesigtil hudkraeft. Der er flere
godkendte laegemidler til lokalbehandling, herunder Imiquimod, diclofenac og
flouracil med salicylsyre. Forandringernekani nogletilfaeldefjernes kirurgisk eller
behandles med frysningeller fotodynamisk behandling.

Klisyrier et lokaltvirkende kemoterapeutikum, dvs. en cellegift, der virker ved at
hamme celledelingen. Behandlingen kanisigselv give lokale hudreaktioner med
rgdme, skaeldannelse, haevelser og sar.Den systemiske absorption afden aktive
substans er lav, men der kan vaere lokal optagelsei huden med risiko for cancer.

Det forventes, at Klisyrivil fa udleveringsbestemmelsen NBS (dermatologi).

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtalesigom forslaget.

5. Narhedsprincippet

Der er taleom en gennemfgrelsesforanstaltningfor en alleredevedtagen retsakt.
Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

6. Gzldende dansk ret

Efter danskret fglger det af§ 7 i laegemiddelloven (LBK nr.99 af 16. januar 2018), at
et leegemiddel kun ma udleveres eller forhandles herilandet, narder er udstedt en
markedsfgringstilladelse enten af Leegemiddelstyrelsen i medfgr af lovom
leegemidler eller af Europa-Kommissioneni medfgr af EU-retlige regler om
fastleeggelseaffaellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagningaf human og
veterinaermedicinskelaegemidler m.v. (feellesskabsmarkedsfgringstilladelse).

7. Konsekvenser

Forekomsten af hudforadringerneaktinske keratoser stiger med alderen og er
hyppigere hos maend. Blandtlyshudede personer stiger praevalensen af sygdommen
fra 10% i alderen 20-29 artil 75 % i alderen 80-89 ar. Aktinske keratoser behandles
fortrinsvis afspecialleeger i dermatologi og pa dermatologiskeafdelinger, men ivisse
tilfeeldekan behandling opstartes eller fglges i almen praksis, Deter ikke
forventningen, at Klisyrivilforbedreden generelle behandlingafaktinske keratoser.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lzegemiddel ikke fuldtud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at risikoen for langtidsbivirkninger, herunder risiko
for udvikling af hudkreeft, er ufuldstendigtbelyst, og at der er andre godkendte
behandlinger tilgeengelige for de bergrte patienter.
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Da man endnu ikke kender den pris,somKlisyrivil blivesolgttil, ogda man ikke har
overblik over, hvor stor en del af patienterne med ikke-hyperkeratotisk, ikke-
hypertrofisk aktinisk keratose (Olsen klasse 1) i ansigtetelleri hovedbunden der vil
skulletilbydes behandling med Klisyri, kan man ikke praecistudtalesigom forslagets
gkonomiske konsekvenser for regionerne.

Forslagetvil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

8. Horing

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til |laegemidler forelaegger
Legemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da dissesager
med ledsagende dokumentationsmaterialeindeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslagethar veeret behandlet i ekspertudvalget CHMP, som med flertalsafggrelse
har kunnet anbefale markedsfgringen af det pageeldende leegemiddel. Fem af de 32
stemmeberettigede medlemmer af CHMP stemte imod at anbefale udstedelse afen
markedsfgringstilladelse, herunder det danske medlem.

Forslagetharikke vaeret drgftet i EU-regi efter behandlingeni CHMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning

Leegemiddelstyrelsen harvurderet, at det pageeldende lzegemiddel ikke fuldtud lever
op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Legemiddelstyrelsens opfattelse, at risikoen for langtidsbivirkninger, herunder risiko
for udvikling af hudkrzeft, er ufuldstendigtbelyst, og at der er andre godkendte
behandlinger tilgeengeligefor de bergrte patienter.

Pa den baggrund er det Regeringens opfattelse, at markedsfgringen af det
pageldende lzegemiddel ikke vil udggre en forbedring af
sundhedsbeskyttelsesniveaueti Danmark.

11. foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg

Forslagetharikke tidligerevaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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