Sundhedsudvalget
SUU alm. del - Bilag 67
Offentligt

&
N

indenrigs- og =

Sundheds—r;inim
\

Folketingets Sundhedsudvalg

Dato: 0 2 NUV 2005

Kontor: LMK
J.or.: 2006-1307-185
Sagsbeh.: pbr
Fil-navn: Sundhedsudvalg.doc
. Vedlagt fremsendes til orientering notat til Folketingets Europaudvalg samt grundnotat !

om forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse til lee-
gemidlet Yaryitan - Mitratapid.

/——.

ars Lgkke Rasmussén / Paul Schuder

Slotsholmsgade 10-12 Telefon: +45 7226 9000 www.im.dk
DK-1216 Kobenhavn K Telefax: 445 7226 90071 imedin.dk




Indenrigs- og Sundhedsministeriet

LMK J.nr. 2006-1307-195
SUM nr. 0505

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbheslutning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse for legemidlet "Yarvitan - Mitratapid”

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vasre formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 3. november 2006.

Yarvitan - Mitratapid anvendes som hjaelp i behandlingen af fedme og over-
veegt hos hunde. Stoffet heemmer optagelsen af fedt fra tarmen via et spe-
cifikt protein. Anvendelse af Yarvitan - Mitratapid til hunde resulterer i ned-
sat optagelse af fedtstoffer fra foderet, fald i blodets indhold af kolesterol og
triglycerid samt en @get tilstedeveerelse af fedtdraber i tarmcellerne. Dette
resulterer i et veegttab hos hundene, men ogsa i blokering af optagelsen af
de ernaeringsmaessigt vigtige fedtstoffer. Mitratapid har ogsa en let appetit-
nedseettende virkning, idet ophobning af triglycerider i tarmcellerne kan fare
til en felelse af masthed. Stoffet indgives via munden sammen med foderet i
to perioder af 21 dages varighed, hvorunder hunden taber sig. Derpa skal
hundens foderindtag og motionsmasngde holdes reguleret for at fastholde
veegttabet. Det ma ikke anvendes til unge hunde, draegtige hunde eller
hunde med visse organsygdomme.

Det er Lesegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at leegemidliet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Laesgemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfaringen af det pagseldende leegemiddel kan indebzere behand-
lingsmaessige fordele,

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilla-
delse for l2gemidlet Yarvitan - Mitratapid

Resumeé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at der udstedes en
markedsferingstilladelse til lsegemidlet Yarvitan — Mitratapid. Leegemidlet
anvendes som hjaelp i behandlingen af fedme og overveegt hos hunde.

En vedtagelse af forslaget vil indebaere behandlingsmaessige fordele.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/06/063/001-003 (EMEA/V/C/0113)) til den
ovenfor nzevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 13.
oktober 2006.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haande senest den 3. november 20086.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure fglges
ved ansggninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til lzegemidier
udviklet pa grundlag af en raskke bioteknologiske fremgangsmader. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af laegemidler til
mennesker med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret
godkendst i et lzegemiddel inden for EU), nar de pageeldende laegemidler er
fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kraeft, visse
nervelidelser, sukkersyge og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterinaere laegemidler 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, leegemidler som
er behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt
leegemidler hvor en tilladelse pa faellesskabsplan kan veere til gavn for
patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Laegemiddelagentur. 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




Veterinzerleegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 medlem til dette
udvalg.

Kommissionen traeffer afgerelse om godkendelse eller neegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Staende Udvalg for Veterinzerleegemidler. Kommissionen
vedtager de foresidede foranstaitninger, der straks finder anvendelse.
Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, forelaeegger 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 afggrelse inden for 1 maned. Har Radet ikke
inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgarelse, gennemfarer
Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til lzegemidlet
Yarvitan - Mitratapid, som giver adgang til at markedsfgre lsegemidlet i
samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af laegemidlet

Yarvitan - Mitratapid anvendes som hjeelp i behandlingen af fedme og over-
vaegt hos hunde. Stoffet haemmer optagelsen af fedt fra tarmen via et spe-
cifikt protein (det mikrosomale triglycerid transfer protein, MTP). Anven-
delse af Yarvitan - Mitratapid til hunde resulterer i nedsat optagelse af
fedtstoffer fra foderet, fald i blodets indhold af kolesterol og triglycerid samt
en gget tilstedevaerelse af fedtdraber i tarmcellerne. Dette resulterer i et
veegttab hos hundene, men ogsa i blokering af optagelsen af de ernaerings-
meessigt vigtige fedtstoffer. Mitratapid har ogsa en let appetitnedsaettende
virkning, idet ophobning af triglycerider i tarmcellerne kan fare til en faglelse
af maethed.

Stoffet indgives via munden sammen med foderet i to perioder af 21 dages
varighed, hvorunder hunden taber sig. Derpa skal hundens foderindtag og
motionsmaengde holdes reguleret for at fastholde veegttabet. Det ma ikke

anvendes til unge hunde, dreegtige hunde eller hunde med visse
organsygdomme,

3. Naerhedsprinci'ppet

Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning 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

Yarvitan - Mitratapid kan anvendes i behandlingen af overvaegt og fedme
hos voksne hunde. Presparatet anvendes som en del af et totalt
veegtbehandlingsprogram, der ogsa omfatter passende kostaendringer.
Passende aendringer i livsstil f.eks. @get motion i forbindelse med dette
veegtbehandlingsprogram kan give yderligere fordele.

Der findes ikke andre laegemidler i Danmark til behandling af fedme og
overveegt hos hunde.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at lasgemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfaringen af det pageeldende lsegemiddel kan indebesere behand-
lingsmeessige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Horing
Ansggninger om markedsfaringstilladelser til lzzegemidler foreleegger Laege-
middelstyreisen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse

sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelabige generelle holdning

Regeringen kan statte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandiet i ekspertudvalget CVMP, som med enstem-
mighed har kunnet anbefale markedsfaringen af det pageeldende laeege-
middel.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan statte forslaget.

9. Tidligere forelaeeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




