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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag il
kommissionsbeslutning om udvidelse af markedsferings-
tilladelsen for l&egemidlet ”Gonazon Azagly-nafarelin”

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere, at markedsferings-
tilladelsen for lzegemidlet Gonazon Azagly-nafarelin udvides. Laegemidlet
er allerede godkendt til induktion og synkronisering af ovulation hos fisk, og
ved udvidelsen af markedsferingstilladelsen vil anvendelsen ogsa omfatte
udseettelse af lgbetid hos tsever (hunhunde) via langtidsblokade af
gonadotropin-syntesen.

En vedtagelse af forslaget kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammenhaeng udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelses-
niveauet i Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (X/02 - EU/2/03/040/002 (EMEA/V/C/075/X/002)) til
den ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 13.
december 2006.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 35, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske laagemidler og om opret-
telse af et europeeisk laegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 3. januar 2007.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure felges
ved ansggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til laegemidler
udviklet pa grundlag af en raekke 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 sjaeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterineere leegemidler bestemt til at fremme dyrs veekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den cen-
trale procedure for andre laegemidler med et nyt aktivt stof, laegemidler som
er behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt
lzegemidler hvor en tilladelse pa feellesskabsplan kan veere til gavn for
patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europzeiske Leegemiddelagentur. Laegemiddelagenturets 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 indebaerer, at
markedsfgringstilladelsen til leegemidlet "Gonazon Azagly-nafarelin”
udvides.

Kort beskrivelse af lsegemidlet

Laegemidlet Gonazon Azagly-nafarelin er allerede godkendt til induktion og
synkronisering af ovulation hos fisk, og ved udvidelsen af markeds-
foringstilladelsen vil anvendelsen ogsad omfatte udsaettelse af Igbetid hos
teever.

Gonazon indeholder det aktive stof azagly-nafarelin. Stoffet er et syntetisk
gonadotropin releasing hormon (GnRH), som pavirker hjernens hypofyse,
der regulerer kgnshormonerne i kroppen. Det gives til hunhunde via et
implantat under huden, der langsomt frigiver hormonet over 11-12
maneder. | denne periode kommer hunhunden ikke i brunst, bortset fra en
vis frekvens af induceret brunst i den ferste maned efter indgivelse.
Leegemidlet ma ikke anvendes til dyr, som senere forventes anvendt til
avishunde, da det kan pavirke evnen til reproduktion.

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

Gonazon Azagly-nafarelin er en ny behandlingsmetode til udseettelse af
brunst, Igbetid, hos hunhunde. Tidligere godkendte medicinske
behandlingsmetoder har veeret forbundet med mange bivirkninger for
hunden, hvilket ikke ses tilsvarende med dette lzegemiddel.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at laegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfgringen af det pageeldende Ilsegemiddel kan indebeere
behandlingsmeessige fordele, og i den sammenhaeng udger lsegemidlet en
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

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.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstem-
mighed har kunnet anbefale markedsfgringen af det pagaeldende laege-
middel.

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 forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



