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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
LMK J.nr. 2006-1307-183
SUM nr. 0494

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for laegemidlet ”Nobilis Influenza
H5N2”

Ovennasvnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 28. august 2006.

Nobilis Influenza H5N2 er en ny vaccine mod fugleinfluenza type A, subty-
pe H5. Der er krydsbeskyttelse mellem de forskellige H5-subtyper. Vacci-
nerne er beregnet pa at beskytte fugle mod f.eks. H5SN1-smitte. Den skal
anvendes til vaccination af kyllinger for at reducere antallet af dedsfald
blandt fuglene, de kliniske symptomer og udskillelse af virus efter infektion
med fugleinfluenzavirus i en flok fjerkree. Isaer reduktion af virusudskillelse
er vigtig for at bremse videre smitte mellem fuglene. Nobilis Influenza HSN2
er en inaktiveret vaccine med indhold af helt fugleinfluenzavirus antigen,
som skal give immunitet mod H5N2 kombinationen. Den er ikke fremstillet
ved hjeelp af genmodifika-tionsteknikker. H5 er den vigtige del i beskyttel-
sen mod sygdommen, mens N2 delen kan give mulighed for at differentiere
mellem vaccineret og inficeret fierkree, safremt det cirkulerende vildvirus
indeholder en anden N-komponent end N2.

Pa grund af den alvorlige situation i Europa med stor risiko for en epidemi i
opdreetsfierkree iseer i efterars- og vintermanederne, er vaccinen blevet
godkendt i en forkortet procedure og med feerre tilgrundliggende forsgg,
end det ellers er muligt. Samtidigt har indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen faet stillet en raekke forpligtelser, som skal opfyldes indenfor en
fastsat tidsramme, samtidig med at bivirkningsovervagningen for vaccinen
er intensiveret.

Nobilis Influenza H5N2 er et veesentligt nyt middel imod truslen fra en fugle-
influenzaepidemi i fierkree. Det er vigtigt at fa sikre og effektive vacciner
mod fugleinfluenza pa markedet, sa medlemslande, der matte se sig ned-
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saget til at pabegynde vaccination af fjerkreeholdet, har en mulighed for at
bruge en vaccine, der opfylder europaeiske minimumskrav, samtidig med at
der kan veaere en mulighed for at differentiere mellem vaccinerede og infice-
rede fugle i overvagningen af sygdommen, safremt det ikke er en N2-virus
der cirkulerer.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende lzegemiddel i
tilstreekkeligt omfang lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt,
sikkerhed og kvalitet, samt at lsegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for
mennesker ved korrekt handtering af dette. Det er Laegemiddelstyrelsens
opfattelse, at markedsfaringen af det pagaeldende leegemiddel! kan indebee-
re behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhzeng udger leegemidiet

~ en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Der er til markedsfaringstilladelsen knyttet en raskke forpligtelser, som skal
opfyldes indenfor en fastsat tidsramme, samt en intensiveret overvagning
med forkortet interval mellem sikkerhedsopdateringerne. Dette skyldes, at
man har anset det for vaesentligt at fa godkendt vacciner mod fugleinfluen-
za sa hurtigt som muligt, og at fremstilleren derfor ikke har haft den ngd-
vendige tid til at udfare alle de forsag, der saedvanligvis kraeves. Det er
Leegemiddelstyreisens opfattelse, at de opstillede betingelser er
fyldestgarende.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.




