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KOMITESAG

Til undetretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indentigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet “Equilis
Prequenza-Te”.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stilingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 30. juni 2005.

Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pigzlden-
de lzgemiddel kan indebzre behandlingsmassige fordele, og i den sammen-
hzxng udger legemidlet en fotbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet 1
Danmark.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laegemidlet "Equilis Prequenza-Te”

. Ovenneaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
heende senest den 30. juni 2005.

Equilis Prequenza-Te er en vaccine til heste, der giver beskyttelse mod
stivkrampe og heste-influenza. Vaccinen bestar af tetanus toxoid, som er et
modificeret, uskadeliggjort stivkrampegiftstof og 3 bioteknologisk fremstille-
de del-eiementer (sub-units) af 3 forskellige stammer heste-influenza virus.
Vaccinen indeholder ikke levende organismer, og den har en lang virk-
ningstid efter grund- og revaccination sammenlignet med andre influenza-
vacciner.

Vaccinen indsprejtes i muskulaturen pa heste fra 6 maneders alderen og
kan give anledning til forbigaende haevelse og feber i 1-3 degn efter vacci-
nationen.

Da heste skal vaccineres hyppigere mod influenza end mod stivkrampe for
at opretholde beskyttelsen, vil denne vaccine kunne anvendes vekslende
med den tilh@rende rene influenza-vaccine, Equilis Prequenza, hvilket er en
behandlingsmaessig fordel.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pdgeeldende izgemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handiering af detie. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsforingen af det pageeldende lsegemiddel kan indebzere behand-
lingsmaessige fordele, og i den sammenhaeng udger leegemidlet en forbed-
ring af sundhedsbeskyttelsesniveauet | Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forsiag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for lagemidiet
”Equilis Prequenza-Te”

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at der udstedes en
markedsferingstilladelse til leegemidlet Equilis Prequenza-Te. Leegemidlet anvendes til
vaccination af heste mod stivkrampe og influenza.

En vedtagelse af forslaget vil indebsere behandiingsmeessige fordele, og i den
sammenhaeng udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/05/057/001-002 (EMEA/V/C/095)) til den ovenfor nesvnte
beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 31. maj 2005.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 35, stk. 2, i Radets forordning 726/2004 om
fastleggelse af fesllesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinaermedicinske lsegemidler og om oprettelse af et europaeisk leegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlems-
staternes stillingtagen 1il forslaget skal vaere formanden for forskriftskomitéen i heende
senest den 30. juni 2005.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure fglges ved
ansegninger om udstedelse af markedsfgringstilladelse til leegemidler udviklet pa
grundlag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal desuden
anvendes ved godkendelse af lzegemidler til mennesker med et indhold af nye aktive
stoffer (der ikke tidligere har veeret godkendt i et leegemiddel inden for EU), nar de
pagaldende lzegemidler er fremstillet til behandiing af immunforsvarssygdomme, kreeft,
visse nervelidelser, sukkersyge og sjeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterinaere lasegemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller produkiivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre leegemidler med et nyt aktivt stof, lzegemidler som er
behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt laegemidier hvor
en tilladelse pa feellesskabsplan kan vaere til gavn for patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europaeiske Lsegemiddelagentur. Leegemiddelagentureis udtalelse om ansegningen
afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansggninger om
godkendelse af leagemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP (Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use — Udvalget for Veterinaerlsegemidier). Hvert medlemsland
har udpeget 1 mediem til dette udvalg.

Kommissionen tresffer afgerelse om godkendelse eller naegtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsigringstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det Staende
Udvalg for Veterineerlazgemidler. Kommissionen vedtager de foreslaede
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“foranstalthinger, “der straks" finder "anvendelse. - Opnas ‘der "ikke “kvalificeret “flertal i
udvaiget, forelsegger Kommissionen sin besiutning for Radet. Kommissionen kan i sa
fald udssette anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet
kan med kvalificeret flertal treeffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har Radet ikke
inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgerelse, gennemfarer Kommissionen
sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag il beslutning indebeerer, at der af Kommissionen
kan udstedes en markedsfgringstilladeise il lszgemidiet Equilis Prequenza-Te, som
giver adgang til at markedsfgre lzzegemidlet | samtiige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af laagemidiet

Equilis Prequenza-Te er en vaccine til heste, der giver beskyttelse mod stivkrampe og
heste-influenza. Vaccinen bestar af tetanus toxoid, som er et modificeret,
uskadeliggjort stivkrampegiftstof og 3 bioteknologisk fremstillede del-elementer (sub-
units) af 3 forskellige stammer heste-influenza virus. Vaccinen indeholder ikke ievende
organismer, og den har en lang virkningstid efter grund- og revaccination sammen-
lignet med andre influenzavacciner.

Vaccinen indsprejtes i muskulaturen pa heste fra 6 maneders alderen og kan give
anledning til forbigaende haevelse og feber i 1-3 degn efter vaccinationen.

Da hesie skal vaccineres hyppigere mod influenza end mod stivkrampe for at
opretholde beskyttelsen, vil denne vaccine kunne anvendes vekslende med den
titherende rene influenza-vaccine, Equilis Prequenza, hvilket er en behandlingsmaessig
fordel.

3. Neerhedsprincippet
Der er tale om en gennemfarelsesforanstalining for en alierede vedtagen retsakt.
Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevant.

4. Udialelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslagst.

5. Forslagets konsekvenser for Banmark

Equilis Prequenza-Te har for influenza-delen en leangere virkningstid efter grund- og
revaccination end sesdvanlige influenzavacciner. Derfor skal heste ikke vaccineres sa
ofte med denne vaccine for at opretholde beskyttelsen, hvilket er en
behandiingsmasssig fordel.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel fuldt ud lever
op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet, samt at lsegemidlet
ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering af dette. Det er
Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageeldende lzegemiddel
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kan indebezere behandlingsmzessige fordele, og i den sammenhaeng udger lsegemidlet -
en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve dansk lovgivning.

6. Horing

Ansggninger om markedsigringstilladelser til Izgemidler forelazegger Laege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med

~ledsagende  dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-
hemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelobige generelle holdning

Regeringen kan stotte forsiaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstemmighed har
kunnet anbefale markedsfgringen af det pagaeldende lzzgemiddel.

Forslaget har ikke veaeret droftet | EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan statte forslaget.

9. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




