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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag kommissionsbeslut-

ning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "Purevax
RCPCh”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomiteen i

hande senest den 5. februar 2005. Det vurderes, at det pageldende legemid-
del fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at det kan indebzre behandlingsmzssige fordele og i den sam-

menhaxng udgere en bedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark..



Indenrigs- og Sundhedsministeriet

4.kt. J.nr. 2005-1307-100
SUM nr. 0418

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af mar keds-
faringstilladelse for laegemidlet ” Purevax RCPCh”

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlems-
staternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i hande senest
den 5. februar 2005.

"Purevax RCPCh" er en kombinationsvaccine til katte, der skal anvendes til immu-
nisering imod kattens rhinotracheitis virus, calicivirus og chlamydia felis infektion
samt panleukopenivirus. Vaccinen indeholder folgende:

Levende, svakket felin rhinotracheitis virus ("R"), som er en herpesvirus, der forar-
sager infektion i de ovre luftveje hos katte og som indgér i katteinfluenza syndro-
met, specielt hos killinger.

Drabte antigener af calicivirus ("C"), som er den vasentligste luftvejsinfektion hos
katte og som indgar i katteinfluenza syndromet samt forarsager slimhinde-lesioner i
mundhulen.

Levende, svakket felin panleukopenivirus ("P"), som er kattens parvovirus, der
forirsager alvorlig sygdom med feber, diarre og pavirker kattens almenbefindende.

Levende, svakkede chlamydophila felis organismer ("Ch"), som giver betendelse i
ojen- og neseslimhinderne, og som ogsa kan indga i katteinfluenza syndromet.

Vaccinen gives til katte over 8 uger ved indsprojtning under huden. Det frarades at
anvende vaccinen, mens katten er dragtig eller diegivende, fordi risikoen ved de
levende organismers mulige smitte til killingerne ikke er fuldt klarlagt.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at ”Purevax RCPCh” fuldt ud lever op til
de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lagemiddel-
styrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagzldende legemiddel kan indebze-
re behandlingsmassige fordele. Og 1 den sammenhang udger legemidlet en forbed-
ring af sundhedsbeskyttel-sesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsfgringstilladelse for " Pu-
revax RCPCh” med stofferne svaekket felin rhinotracheitis herpesvi-
rus (FHV F2 stamme) og draebte feline calicivirose antigener (FCV
431 og G1 stammer) og sveekket Chlamydophila felis (905 stamme)
svaekket felin panleukopeni virus (PLI IV) og med hjeelpestoffet Gen-
tamycin.

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere, at der udstedes en mar-
kedsfagringstilladelse til leegemidlet "Purevax RCPCh”. "Purevax RCPCh” er en
kombinationsvaccine til katte.

En vedtagelse af forslaget vil indebaere behandlingsmeessige fordele, og i den
sammenhaeng udgar forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/04/050/001 - 002 (EMEA/V/C/088)) til den oven-
for naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 5. januar 2005.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for forskriftskomi-
téen i haende senest den 5. februar 2005.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure fglges ved
ansggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til leegemidler udviklet
pa grundlag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal
desuden anvendes ved godkendelse af lsegemidler til mennesker med et ind-
hold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret godkendt i et leegemiddel
inden for EU), nar de pageeldende leegemidler er fremstillet til behandling af
immunforsvarssygdomme, kreeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjeeldne
sygdomme samt ved godkendelse af veteringere lsegemidler bestemt til at
fremme dyrs veekst eller produktivitet.

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



Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Leegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om ansgg-
ningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansgg-
ninger om godkendelse af leegemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP (Com-
mittee for Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget for Veterinaerlee-
gemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen traeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af godkendel-
se af udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltningsproceduren i
Det Staende Udvalg for Veterinaerleegemidler. Kommissionen vedtager de fore-
slaede foranstaltninger, der straks finder anvendelse. Opnas der ikke kvalifice-
ret flertal i udvalget, foreleegger Kommissionen sin beslutning for Radet. Kom-
missionen kan i sa fald udseette anvendelsen af de foranstaltninger, den har
vedtaget, i 1 maned. Radet kan med kvalificeret flertal treeffe anden afgarelse
inden for 1 maned. Har Radet ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden
afggrelse, gennemfgrer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeaerer, at der af Kom-
missionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til leegemidlet "Purevax
RCPCh”, som giver adgang til at markedsfgre lsegemidlet i samtlige 25 med-
lemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

"Purevax RCPCh" er en kombinationsvaccine til katte, der skal anvendes til
immunisering imod kattens rhinotracheitis virus, calicivirus og chlamydia felis
infektion samt panleukopenivirus. Vaccinen indeholder fglgende:

Levende, sveekket felin rhinotracheitis virus ("R"), som er en herpesvirus, der
forarsager infektion i de gvre luftveje hos katte og som indgar i katteinfluenza
syndromet, specielt hos killinger.

Draebte antigener af calicivirus ("C"), som er den veesentligste luftvejsinfektion
hos katte og som indgar i katteinfluenza syndromet samt forarsager slimhinde-
leesioner i mundhulen.

Levende, sveekket felin panleukopenivirus ("P"), som er kattens parvovirus, der
forarsager alvorlig sygdom med feber, diarre og pavirker kattens almenbe-
findende.

Levende, sveekkede chlamydophila felis organismer ("Ch"), som giver beteen-
delse i gjen- og naeseslimhinderne, og som ogsa kan indga i katteinfluenza
syndromet.

Vaccinen gives til katte over 8 uger ved indsprgjtning under huden. Det frarades
at anvende vaccinen, mens katten er draegtig eller diegivende, fordi risikoen ved
de levende organismers mulige smitte til killingerne ikke er fuldt klarlagt.



Desuden frarades det, at immundeficiente personer handterer produktet, da en
selvinjektion med en levende chlamydia muligvis vil indebaere en risiko for syg-
dom hos sadanne personer.

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen rets-
akt. Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevant.

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

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 leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handte-
ring af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det
pageeldende lzegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele og i den
sammenhaeng udgar leegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveau-
et i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Haring

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til lsegemidler foreleegger Leege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forret-
ningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Forhandlingssituationen

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstemmig-
hed har kunnet anbefale markedsfgringen af det pageeldende lsegemiddel.

Forslaget har ikke veeret drgftet i EU-regi efter behandlingen i CYMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.
8. Dansk holdning

Laegemiddelstyrelsen har vurderet, at "Purevax RCPCh” fuldt ud lever op til de
krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Laege-



middelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pagaeldende leegemiddel
kan indebaere behandlingsmaessige fordele.

I den sammenhaeng udgar leegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttel-
sesniveauet i Danmark.

9. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stgtte forslaget.

10. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan statte forslaget.

11. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



