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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse under sezrlige omstaendigheder for
l2gemidlet ”Nobilis Influenza H7N1”

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 7. maj 2007.

Nobilis Influenza H7N1 er en inaktiveret vaccine til beskyttelse mod fuglein-
fluenza. Vaccinen ma kun anvendes under specielle forhold, hvor en fugle-
influenzaepidemi forarsaget af ovennsevnte subtype er aktuel. Vaccinen
benyttes til aktiv immunisering af kyllinger og eender mod fugleinfluenza
type A, subtype H7N1. Hos kyllinger er vaccinen vist effektiv til reduktion af
kliniske symptomer, dadelighed, udskillelse og overfersel af virus. Hos aen-
der er vist reduktion i udskillelse og overfarsel af virus.

Selv om det ikke er vist med denne seerlige Al vaccinestamme, har studier
med andre stammer vist, at beskyttende niveauer af serum-antistoftitre hos
kyllinger forventes at vare ved i mindst 12 maneder efter 2 vaccinationer.
Immunitetens varighed i aender er ukendt.

Vaccinens sikkerhed er testet i kyllinger, og de tilgaengelige data om sik-
kerheden er stgttende. Hos 50 pct. af kyllingerne kan der opsta en udbredt,
men forbigdende haevelse, som varer i ca. 14 dage, pa injektionsstedet.
Hvis vaccinen bruges til andre fuglearter, som har risiko for at fa infektion,
skal vaccinationen foretages med forsigtighed. Graden af effekt pa andre
arter kan veere forskellig fra, hvad der er observeret hos kyllinger.

Produktet indeholder mineralolie, hvorfor man gjeblikkelig skal s@ge lsege-
hjeelp ved uheldig selvinjektion. Der kraeves gjeblikkelig kirurgisk behand-
ling af det injicerede omrade, navnlig nar det drejer sig om fingerbladdele
eller sener.
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Leegemidlet ma kun udleveres efter veterinaerrecept.

Pa grund af risikoen for en epidemi blandt opdraetsfjerkrae, er vaccinen ble-
vet godkendt i en forkortet procedure og med feerre tilgrundliggende forsag
end det ellers er muligt. Samtidig har indehaveren af markedsfaringstilla-
delsen faet stillet en raekke forpligtelser, som skal opfyldes indenfor en
fastsat tidsramme. Endvidere er bivirkningsovervagningen intensiveret.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet,
samt at laegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved kor-
rekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at mar-
kedsferingen af det pagaeldende lsegemiddel kan indebaere behandlings-
maessige fordele, og i den sammenhaeng udggr laegemidlet en forbedring
af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.



