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 KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat og grundnotat om forslag til kommissions-
beslutning om udstedelse af matkeds-foringstilladelse under szrlige
omstendigheder for legemidlet "Nobilis Influenza H7TN1”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forsktiftskomi-
téen 1 haende senest henholdsvis den 7. maj 2007.

Det er Lzgemiddelstyrelsens vurdering, at det pigzldende legemiddel
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet,
samt at legemidlet ikke frembyder sundhedstisiko for mennesket ved
korrekt hindtering af dette. Det er Lzgemiddelstyrelsens opfattelse, at
matkedsforingen af det pégaeldende legemiddel kan indebare behand-
lingsmessige fordele, og i den sammenhzng udger laegetmdlet en forbed-
rmg af sundhedsbeskyttelsesniveauet 1 Danmark

Regeringen kan pd denne baggrund stette Kommissionens forslag.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
feringstilladelse under saerlige omstaendigheder for
[eegemidlet "Nobilis Influenza H7N1”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
heende senest den 7. maj 2007.

Nobilis Influenza H7N1 er en inaktiveret vaccine til beskyttelse mod fuglein-
fluenza. Vaccinen ma kun anvendes under specielie forhoid, hvor en fugle-
influenzaepidemi forarsaget af ovennzevnte subtype er akiuel. Vaccinen
benyttes til aktiv immunisering af kyllinger og snder mod fugleinfiuenza
type A, subtype H7N1. Hos kyliinger er vaccinen vist effektiv til redukiion af
kliniske symptomer, dedelighed, udskillelse og overfarsel af virus. Hos zen-
der er vist reduktion i udskillelse og overfarsel af virus.

Selv om det ikke er vist med denne seeriige Al vaccinestamme, har studier
med andre stammer vist, at beskyttende niveauer af serum-antistoftitre hos
kyllinger forventes at vare ved i mindst 12 maneder efter 2 vaccinationer.
Immunitetens varighed i eender er ukendt.

Vaccinens sikkerhed er testet i kyllinger, og de tilgeengelige data om sik-
kerheden er stgttende. Hos 50 pct. af kyllingerne kan der opsta en udbredt,
men forbigaende heevelse, som varer i ca. 14 dage, pa injektionsstedet.
Hvis vaccinen bruges til andre fuglearter, som har risiko for at f& infektion,
skal vaccinationen foretages med forsigtighed. Graden af effekt pa andre
arter kan vaere forskellig fra, hvad der er observeret hos kyllinger.

Produktet indeholder mineraiolie, hvorfor man gjeblikkelig skal sege lsege-
hjeelp ved uheldig selvinjektion. Der kraeves gijeblikkelig kirurgisk behand-
ling af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerbladdele
eller sener.




-2.
Laegemidlet ma kun udieveres efter veterinasrrecept.

Pa grund af risikoen for en epidemi blandt opdrastsfierkrae, er vaccinen ble-
vet godkendt i en forkortet procedure og med feerre tilgrundliggende forsag
end det ellers er muligt. Samtidig har indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen faet stillet en reekke forpligtelser, som skal opfyides indenfor en
fastsat tidsramme. Endvidere er bivirkningsovervagningen intensiveret.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagseldende lzegemiddel
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet,
samt at leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved kor-
rekt handtering af dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at mar-
kedsfaringen af det pagaeldende lsegemiddel kan indebzere behandlings-
meessige fordele, og i den sammenhaeng udger leegemidiet en forbedring
af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan péa denne baggrund statie Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladeise
under saerlige omstaendigheder for lsegemidlet “Nobilis
Influenza H7N1” i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning {(EF) nr. 726/2004

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at der udstedes en
markedsfaringstilladelse under saerlige omstendigheder for vaccinen
"Nobilis Influenza H7N1” i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004. Vaccinen anvendes til aktiv immunisering af
kyllinger og sender mod fugleinfluenza type A, subtype H7N1.

En vedtagelse af forslaget kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhasng udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelses-
niveauet i Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/07/073/001-004 (EMEA/V/C/123)) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 16. april
2007.

Forslaget har som retsgrundiag artikel 35, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendeise og
overvagning af human- og veterinzermedicinske lsegemidler og om opret-
telse af et europaeisk leegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
mediemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 7. maj 2007.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges
ved ansggninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til laegemidler
udviklet pa grundiag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af laegemidier (il
mennesker med et indhold af nye akiive stoffer (der ikke tidligere har veeret
godkendt i et lzegemiddel inden for EU), nar de pagasldende leegemidler er
fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft, visse
nervelidelser, sukkersyge og sjeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterinaere leegemidier bestemt til af fremme dyrs vaekst eller produktivitet,

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




Ansggninger, der behandies efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Leegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om an-
spgningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved
ansggninger om godkendelse af leegemidler til dyr afgives udtalelse af
CVMP (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget for
Veterinzerlzegemidier). Hvert medlemsland har udpeget 1 mediem til dette
udvalg.

Kommissionen traeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Staende Udvalg for Veterinaeriaegemidler. Kommissionen
vedtager de foresldede foranstaltninger, der straks finder anvendelse.
Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, foreleegger Kommissionen sin
beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udsaette anvendelsen af
de foranstaltninger, den har vediaget, i 1 maned. Radet kan med
kvalificeret flertal traeffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har Radet ikke
inden for fristen pa 1 maned ftruffet en anden afgerelse, gennemfarer
Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse under saerlige
omstaendigheder for vaccinen "Nobilis Influenza H7N1”, som giver adgang
tit at markedsfere vaccinen i samtlige 27 medlemslande.

Kort beskrivelse af lzegemidlet

Nobilis Influenza H7N1 er en inakifiveret vaccine til beskyttelse mod
fugleinfluenza. Vaccinen ma kun anvendes under specielle forhold, hvor en
fugleinfluenzaepidemi forarsaget af ovennavnte subtype er aktuel.

Vaccinen benyttes til aktiv immunisering af kyllinger og eender mod fugle-
influenza type A, subtype H7N1. Hos kyllinger er vaccinen vist effektiv til
reduktion af kliniske symptomer, dedelighed, udskillelse og overfersel af
virus. Hos eender er vist reduktion i udskillelse og overfersel af virus.

Selv om det ikke er vist med denne saerlige Al vaccinestamme, har studier
med andre stammer vist, at beskyttende niveauer af serum-antistoftitre hos
kyllinger forventes at vare ved i mindst 12 maneder efter 2 vaccinationer.
Immunitetens varighed i sender er ukendt.

Vaccinens sikkerhed er testet i kyllinger, og de filgeengelige data om
sikkerheden er stgttende. Hos 50 pct. af kyllingerne kan der opstad en
udbredt, men forbigaende haevelse, som varer i ca. 14 dage, pa
injektionsstedet. Hvis vaccinen bruges til andre fuglearter, som har risiko
for at f& infektion, skal vaccinationen foretages med forsigtighed. Graden af
effekt p& andre arter kan veere forskellig fra, hvad der er observeret hos
kyllinger.

Produktet indeholder mineralolie, hvorfor man gjeblikkelig skal sege
leegehjaeip ved uheldig selvinjektion. Der kraeves gjeblikkelig kirurgisk be-




handling af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om finger-
blazddele eller sener.

Laegemidlet ma kun udleveres efter veterinzerrecept.

Pa grund af risikoen for en epidemi blandt opdreetsfierkrae, er vaccinen
blevet godkendt i en forkortet procedure og med faerre tilgrundliggende
forseg end det ellers er muligt. Samtidig har indehaveren af markedsfe-
ringstilladelsen faet stillet en reekke forpligtelser, som skal opfyldes indenfor
en fastsat tidsramme. Endvidere er bivirkningsovervagningen intensiveret.
3. Naerhedsprincippet

Der er tale om en gennemferelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt. Overvejelser om neerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Banmark

Der findes ingen alternative vacciner pa markedet til beskytteise mod fugle-
influenza.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageaeldende lsegemiddel
lever ¢p til de krav, der siilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet,
samt at lsegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved
korrekt handtering af dette. Det er Lasgemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfagringen af det pageeldende lazgemiddel kan indebzere behand-
lingsmeessige fordele, og i den sammenhaeng udger lsegemidiet en
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vediagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraave dansk lovgivning.

6. Hering

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

7. Regeringens forelobige generelle holdning

Regeringen kan statte forslaget.




8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandiet i ekspertudvalget CVMP, som med enstem-
mighed har kunnet anbefale markedsfaringen af det pageeldende lage-
middel.

Forslaget har ikke veeret drgftet i EU-regi efter behandiingen i CYMP,
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.




