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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundheds-
ministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning om
udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "PIRSUE — pirlimycin
hydrochlorid".

Forslaget behandles i skriftlig procedure i forskriftskomitéen med udleb den
8. januar 2001.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsferingstilladelse for lzzgemidlet "PIRSUE —
pirlimycin hydrochlorid".

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, ﬂ
at medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskrifts-
komitéen i hende senest den 8. januar 2001.

PIRSUE er et antibiotikum til at behandling af yverbet®ndelse hos
malkekger. Tilbageholdstiden er fastsat til henholdsvis fem dag for le-
vering af melk og 23 dage for slagtning af det behandlede dyr.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at PIRSUE fuldt ud lever op
til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det
er endvidere Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af
det pagzldende legemiddel vil indebzre behandlingsmassige fordele.

Regeringen kan pé denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissionsbeslut-
ning om udstedelse af markedsfaringstilladelse for le2gemidlet
”PIRSUE - pirlimycin hydrochlorid”

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/2/00/027/001-003) til den ovenfor n®vnte beslutning
er fremsendt til medlemsstaterne den 8. december 2000.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 32, stk. 2, 1 Radets forordning 2309/93 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk agentur for
legemiddelvurdering.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for forskriftskomitéen 1
hende senest den 8. januar 2001.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfgringstilla-
delse til legemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder samt til produk-
tions- og vakstfremmende veterinzre legemidler fglge en central godkendelses-
procedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre innovative l&gemidlers vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Euro-
pxiske Agentur for legemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP og
CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse om
ansggninger om henholdsvis humane legemidler og veterinere legemidler. Pa
grundlag af det relevante udvalgs udtalelse traeffer Kommissionen beslutning om
godkendelse eller negtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfgringstilla-
delse.

Kommissionens beslutning treffes efter en komitéprocedure. Efter denne procedu-
re forelegges Kommissionens forslag til beslutning for en forskriftskomité, der

treffer afggrelse med kvalificeret flertal.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der af Kommissi-
onen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til lazgemidlet “PIRSUE - pirlimycin
hydrochlorid”, som giver adgang til at markedsfgre legemidlet i samtlige 15 med-
lemslande.
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Kort beskrivelse af lzegemidlet :

PIRSUE er et antibiotikum til behandling af yverbet®ndelse hos malkekger. Det
aktive indholdsstof, pirlimycinhydroklorid, er et semisyntetisk antibiotikum af hn-
cosamid-gruppen, der er aktivt over for en razkke bakterier, der fremkalder yver-
betendelse. Praeparatet er beregnet til at blive indfgrt 1 yveret gennem pattekanalen
(intramammer infusion) i de tilfzelde, hvor yverbetendelsen kun giver anledning til
en lokal reaktion 1 yveret.

PIRSUE skal indgives i de mzlkekirtler, hvor der er pavist betendelse, en gang
daglig 1 8 dage. Efter infusion i yveret optages halvdelen af pirlimycin 1 kroppen,
mens resten udskilles i melken. Den optagne mengde udskilles med urin og faces.

PIRSUE ma ikke anvendes i tilfeelde, hvor det er vist, at betendelsen 1 yveret er
fremkaldt af bakterier, der er modstandsdygtige over for pirlimycin, hvis betzndel-
sen er fremkaldt af bakterier, der ikke er fglsomme for pirlimycin som f. eks. E.
coli, eller hvis yverbetendelsen har fordrsaget fglelige forandringer i yveret.

Der er fastsat en tilbageholdelsestid efter sidste behandling pd 5 dage for levering
af mazelk og pa 23 dage for slagtning af dyrene.

PIRSUE er receptpligtigt (udlevering B).

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

PIRSUE er et nyt legemiddel til behandling af yverbetzndelse hos malkekger. Det
aktive indholdsstof pirlimycinhydroklorid er ikke tidligere godkendt til behandling
af dyr, og preparatet i form af en oplgsning til indfgrelse i yveret er velegnet til
behandling af betendelse, der kun omfatter yveret.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende legemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pagaldende legemid-
del vil indebare behandlingsmzessige fordele. I den sammenhang udggr legemidlet
en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreve lovgivning, men indebzrer
pligt for administrationen til at anerkende den pagaldende beslutning som bindende

for Danmark.

Forslaget vil ikke have gkonomiske konsekvenser for staten, amtskommunerne og
kommunerne.

4. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet.

Side 2 af 3

3



Kommissionen har ikke begrundet forslaget 1 forhold til nerheds- eller proportio-
nalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede
vedtagen retsakt.

5. Hering.

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til legemidler forelegger Legemiddel-
styrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med led-
sagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemmelig-
heder af sensitiv karakter.

6. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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