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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet “Dexdomi-
tor — Dexmedetomidine hydrochloride”.

Stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i hende senest den

14. juni 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse
for lzegemidlet "Dexdomitor — Dexmedetomidine hydroch-
loride".

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 14. juni 2003.

Dexdomitor er et bedovelsesmiddel til bedovelse af kat og hund i forbindelse
med mindre smertevoldende indgreb.

Dexdomitor bar ikke anvendes til alvorlige syge dyr med hjertefejl, respiratoriske
lidelser eller nedsat lever- eller nyrefunktion, dyr der er draegtige eller deres af-
kom under 5 mdr.

Hunde og katte i saerdeleshed kan kaste op i fa minutter efter injektionen. En
kraftig nedseettelse af hjerte- og andedreetsfrekvens, samt legemstemperatur
kan ses i visse tilfaelde.

Katte tilrades faste 4-6 timer for injektionen.

Som folge af Dexdomitors bedovelsesmiddelbesparende effekt skal doseringen
af andre beroligelses- og bedevelsesmidler, og ved anvendelse i kombination
med stoffet, nedsaettes betydeligt for at undga utilsigtet pavirkning af centralner-
vesystemet.

Derfor tilrades at tildele ilt, hvis vaesentlig pavirkning af andedreetsfrekven-
sen/iltmangel forventes.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lzegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til liegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageeldende laege-
middel vil indebzere behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forsiag.

MODTAGET | UDENRIGSMINISTERIET/EU-SEKRETARIATET

A A A R R L N T R S L DO RO T e e e vy D AR A A e e i s s e e e P e o N o A B



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforings-
tilladelse for lzegemidlet "Dexdomitor - Dexmedetomidine

hydrochloride”.

1. Indiedning.

Kommissionens forslag V01/1l,EU/2/02/033/001 (EMEA/V/C/070/11/001) til den oven-
for naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 14. maj 2003.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 32, stk. 2, i Radets forordning 2309/93 om
fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterinzermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaeisk agentur for
laegemiddelvurdering.

Forslaget behandies i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlems-
staternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for forskriftskomitéen i haen-

de senest den 14. juni 2003.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsfaringstilladel-
se til lsegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder samt til produktions-
og vaekstfremmende veterinzere laegemidler falge en central godkendelsesprocedure.
Virksomhederne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure
for andre innovative leegemidlers vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Europee-
iske Agentur for leegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP (Commit-
tee 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 lsegemidler og veterinaere lsegemidler. P4
grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treeffer Kommissionen beslutning om
godkendelse eller naegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfaringstilla-

delse.

Kommissionens beslutning traeffes efter forvaltningsproceduren i Det Staende Udvalg
for Veterinaere Laegemidler. Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, vedtager
Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelaegger Kommissio-
nen forslaget for Radet, der treeffer afgerelse med kvalificeret flertal. Radet kan for-

kaste forslaget ved simpeilt flertal.

Har Radet ikke inden for frist pA 3 maneder truffet nogen afgorelse, vedtager kom-
missionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af Kommissio-
nen kan udstedes en markedsferingstilladelse til leegemidiet “Dexdomitor — Dexme-
detomidine hydrochloride” som giver adgang til at markedsfere lzegemidlet i samtlige
15 mediemslande.



Kort beskrivelse af laagemidiet

Dexdomitor er et bedovelsesmiddel - dexmedetomidine hydrochloride til bedo-
velse af kat og hund i forbindelse med mindre smertevoldende indgreb, enten
som eneste middel eller i kombination med andre beroligelses- eller bedevel-
sesmidler.

Dexdomitor ber ikke anvendes til alvorlig syge dyr med hjertefejl, respiratoriske
lidelser eller nedsat lever- eller nyrefunktion, dyr der er dreegtige eller deres af-
kom under 5 mdr.

Hunde og katte i sardeleshed kan kaste op i fA minutter efter injektionen. En
kraftig nedszettelse af hjerte- og andedreetsfrekvens, samt legemstemperatur
kan ses i visse tilfeelde. Kombineres Dexdomitor med Ketamin hos katte kan der
ses alvorlig nedsaettelse af andedrzetsfrekvens. Dyr der bedaves skal overvages
og holdes varme.

Katte tilrades faste 4-6 timer for injektionen.

Som felge af Dexdomitors bedevelsesmiddelbesparende effekt skal doseringen
af andre beroligelses- og bedovelsesmidler, og ved anvendelse i kombination
med stoffet, nedsaettes betydeligt for at undga utilsigtet pavirkning af centrainer-
vesystemet.

Derfor tilrddes at tildele ilt, hvis vaesentlig pavirkning af andedraetsfrekvensen
/itmangel forventes.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet.

Der er tale om en gennemfarelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsak.
4. Udtalelser.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Dexdomitor er ca. dobbelt s& potent som det beslaegtede Domitor. Dexdomitor har en
veesentlig bedevelsesmiddel besparende effekt, nar det anvendes i kombination med
andre beroligelses- og bedgvelsesmidier, hvilket nedseetter den totale udgift af bedo-
velsen; men nok sa veesentligt, mindsker risikoen - d.v.s. alvorlige bivirkninger der
altid er forbundet med et givent bedovelsesindgreb.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel fuldt ud lever
op til de krav, der stilles til lzzegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Laege-
middelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pagasldende leegemiddel kan
indebzere behandlingsmaessige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men indebzserer
pligt for administrationen til at anerkende den pagzldende beslutning som bindende
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for Danmark.

6. Horing.

Ansggninger om markedsferingstilladelser til llzgemidler forelsegger Leegemiddelsty-
relsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med ledsa-
gende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemmelighe-
der af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.






