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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag il
kommissionsbeslutning om afslag pa udstedelse af markedsfa-
ringstilladelse for leegemidlet Equimectin 12 mg/g oral gel til
heste

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebezere, at der ikke
udstedes en markedsfagringstilladelse til leegemidlet Equimectin 12 mg/g
oral gel til heste mod bestemte parasitter. Danmark har sammen med
Belgien, Frankrig, Irland, Italien, Portugal, Spanien og Tyskland anfert, at
de pa grund af en potentiel alvorlig risiko for dyrs sundhed ikke har kunnet
godkende evalueringsrapporten, produktresumeet, etiketteringen eller
indlaegssedlen. Medlemsstaterne er ikke néet til enighed i koordinations-
gruppen i henhold til direktivets artikel 33, og Kongeriget Nederlandene har
henvist sagen til Udvalget for Veterineerleegemidler

1. Indledning

Kommissionens forslag (EMEA/V/A/015) til den ovenfor naevnte beslutning
er fremsendt til medlemsstaterne den 1. marts 2007.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 35, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske laeagemidler og om opret-
telse af et europaeisk lazagemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 22. marts 2007.

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

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den cen-
trale procedure for andre laegemidler med et nyt aktivt stof, lsegemidler som
er behandlingsmaessigt, 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
Europeeiske Leegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om an-
sggningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved



ansggninger om godkendelse af laegemidler til dyr afgives udtalelse af
CVMP (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget for
Veterinaerleegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 medlem til dette
udvalg.

Kommissionen treeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Staende Udvalg for Veteringerlaegemidler. Kommissionen
vedtager de foresldede foranstaltninger, der straks finder anvendelse.
Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, foreleegger 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 afgerelse inden for 1 maned. Har Radet ikke
inden for fristen pad 1 maned truffet en anden afgerelse, gennemferer
Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der gives
afslag pa udstedelse af markedsfaringstilladelse for lsegemidlet Equimectin.

Kort beskrivelse af lsegemidlet

Equimectin, som indeholder ivermectin, er et ormemiddel beregnet til be-
handling af parasitter i tarmkanalen hos heste. Den aktuelle ansggning er
efter videnskabelig gennemgang ikke fundet at veere fyldestgerende, og
der er ikke fundet nogen baggrund for tildeling af en tilladelse med det fore-
slaede produktresumé. De tilgeengelige data for Equimectins bioaekvivalens
i forhold til referenceproduktet Eqvalan er ikke pavist. Produktets virkning til
behandling af parasitter i tarmkanalen og pa hud hos heste er ikke blevet
pavist. Dette middel vil derfor ikke blive anset for at kunne udskiftes med
andre produkter, der indeholder ivermectin, og som allerede er pa
markedet.

3. Neerhedsprincippet
Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt. Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at der pa det foreliggende
grundlag ikke skal udstedes markedsferingstilladelse til Equimectin.
Danmark var fra starten af ansagningsproceduren ét af de lande, som ikke
kunne godkende firmaets indsendte dossier. Betingelser for ophaevelse af
suspenderingen af markedsferingstilladelsen kan kun ske pa fglgende



betingelser. Biozekvivalensen med det oprindelige produkt skal pavises
med en passende biotilgeengelighedsundersagelse, eller fyldestgarende
data vedrgrende restmaengder og effekt for denne type anvendelse skal
indleveres, og resultaterne skal indsendes til de relevante nationale
myndigheder med henblik pa yderligere vurdering.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Horing

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til lzegemidler forelaegger Laege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stgtte forslaget til kommissionsbeslutning om afslag til
udstedelse af markedsfaringstilladelse.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, og der har ikke
kunnet opnas enighed om at anbefale markedsferingen af det pagaeldende

lzegemiddel.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan statte forslaget.

9. Tidligere forelaaggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



