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KOMITESAG

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

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 30. juni 2005.

Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagzlden-
de legemiddel kan indebare behandlingsmaessige fordele, og i den sammen-

heng udger legemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds
faringstilladelse for laagemidlet " Equilis Prequenza-Te”

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 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, uska-
deliggjort stivkrampegiftstof og 3 bioteknologisk fremstillede del-elementer (sub-
units) af 3 forskellige stammer heste-influenza virus. Vaccinen indeholder ikke le-
vende organismer, og den har en lang virkningstid efter grund- og revaccination
sammenlignet med andre influenzavacciner.

Vaccinen indsprojtes 1 muskulaturen pa heste fra 6 maneders alderen og kan give
anledning til forbigdende havelse og feber i 1-3 dogn efter vaccinationen.

Da heste skal vaccineres hyppigere mod influenza end mod stivkrampe for at op-
retholde beskyttelsen, vil denne vaccine kunne anvendes vekslende med den tilho-
rende rene influenza-vaccine, Equilis Prequenza, hvilket er en behandlingsmassig
fordel.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende legemiddel fuldt ud le-
ver op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet, samt at
legemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering af
dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagalden-
de legemiddel kan indebare behandlingsmessige fordele, og i den sammenhzng
udgor legemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsfagringstilladelse for leegemidlet "Equilis
Prequenza-Te”



Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere, at der udstedes en markedsfarings-
tilladelse til loegemidlet Equilis Prequenza-Te. Leegemidlet anvendes til vaccination af heste
mod stivkrampe og influenza.

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

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/05/057/001-002 (EMEA/V/C/095)) til den ovenfor naevnte
beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 31. maj 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
veterinaermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaeisk lseegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlems-
staternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 30. juni 2005.

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

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

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Europaeiske
Leegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om ansggningen afgives af et af
agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansggninger om godkendelse af laeegemidler
til dyr afgives udtalelse af CVMP (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use —
Udvalget for Veteringerlaegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 medlem til dette
udvalg.

Kommissionen traeffer afgarelse om godkendelse eller neegtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det Staende
Udvalg for Veteringerlaegemidler. Kommissionen vedtager de foresldede foranstaltninger,
der straks finder anvendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, forelaegger
Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udsaette anvendelsen
af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet kan med kvalificeret flertal traeffe
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 indebeerer, at der af Kommissionen kan
udstedes en markedsfaringstilladelse til lsegemidlet Equilis Prequenza-Te, som giver
adgang til at markedsfare lsegemidlet i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

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 levende organismer, og den har
en lang virkningstid efter grund- og revaccination sammen-lignet med andre
influenzavacciner.

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

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

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevant.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

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

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende 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
Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pageeldende laegemiddel kan
indebeere behandlingsmeessige fordele, og i den sammenhaeng udggr leegemidlet en
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.



6. Haring
Ansggninger om markedsfgringstilladelser til laeegemidler foreleegger Laege-middelstyrelsen
ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med ledsagende
dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-hemmeligheder af sensitiv
karakter.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stgtte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

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

Forslaget har ikke veeret drgftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stgtte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



