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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsferings-
tilladelse for det veterinzere leegemiddel ”Profender — Emo-
depside & Praziquantel” til hunde

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebare, at der udstedes en
markedsforingstilladelse til det veterinere lagemiddel “Profender — Emo-
depside & Praziquantel”. Laegemidlet er hidtil registreret som spot-on til
katte. Denne indikationsudvidelse omfatter registrering som tabletter til hun-
de, der har eller risikerer at fa parasitere blandingsinfektioner med rundorm
og baendelorm af felgende arter:

Rundorm (Nematoder)

Toxocara canis (voksne, juvenile, 1.4 og L.3)
Toxascaris leonina (voksne, juvenile og L4)
Ancylostoma caninum (voksne og juvenile)
Uncinaria stenocephala (voksne og juvenile)
Trichuris vulpis (voksne og juvenile)

Bandelorm (Cestoder)

Dipylidium caninum (voksne)

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis (voksne og juvenile)
Echinococcus granulosus (voksne og juvenile)

En vedtagelse af forslaget vil indebare behandlingsmessige fordele, og i
den sammenh@ng udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelses-
niveauet i Danmark for hunde.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/05/054/001-031 (EMEA/V/C/097/X/04)) til
den ovenfor navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 28. juli
2008.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 35, stk. 2, i Rédets forordning
726/2004 om fastleeggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinermedicinske laegemidler og om opret-
telse af et europaeisk leegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 18. august 2008.



Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges ved
anseggninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til leegemidler ud-
viklet p4 grundlag af en rekke bioteknologiske fremgangsméder. Proce-
duren skal desuden anvendes ved godkendelse af leegemidler til mennesker
med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har varet godkendt i
et legemiddel inden for EU), nar de pageldende leegemidler er fremstillet til
behandling af immunforsvarssygdomme, kraeft, visse nervelidelser, sukker-
syge og sjeldne sygdomme samt ved godkendelse af veterinaere laegemidler
bestemt til at fremme dyrs veekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den cen-
trale procedure for andre leegemidler med et nyt aktivt stof, legemidler som
er behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt lege-
midler hvor en tilladelse pé fellesskabsplan kan veare til gavn for patien-
terne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europziske Lagemiddelagentur. Laegemiddelagenturets udtalelse om an-
sogningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved an-
sogninger om godkendelse af leegemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP
(Committee for Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget for Vete-
rinerleegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 medlem til dette ud-
valg.

Kommissionen traeffer afgerelse om godkendelse eller nagtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stadende Udvalg for Veterinerlegemidler. Kommissionen
vedtager de foreslaede foranstaltninger, der straks finder anvendelse. Opnés
der ikke kvalificeret flertal i udvalget, foreleegger Kommissionen sin be-
slutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udsette anvendelsen af de
foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 méned. Radet kan med kvalificeret
flertal treeffe anden afgerelse inden for 1 méned. Har Rédet ikke inden for
fristen pa 1 maned truffet en anden afgerelse, gennemforer Kommissionen
sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebarer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsforingstilladelse til legemidlet Pro-
fender — Emodepside & Praziquantel til hunde, som giver adgang til at mar-
kedsfore legemidlet i samtlige 27 medlemslande.

Kort beskrivelse af lzegemidlet

Profender er et kombinationspraparat beregnet til behandling af forskellige
arter af rundorme og baendelorme hos hunde. Den virksomme del mod rund-
orme er emodepside, en semisyntetisk forbindelse, der tilherer en ny kemisk
gruppe af depsipeptider. Forbindelsen virker ved at lamme parasitterne (sti-
mulerer presynaptiske receptorer af secretin-receptor-gruppen), hvorefter de
dor og udstedes af tarmkanalen. Den anden del af praeparatet er virksomt
overfor arter af baendelorm. Den del bestir af praziquantel, som hefter sig
til parasitternes overflade og @ndrer deres calcium gennemtrengelighed.



Dette forer til alvorlig skade pé parasitterne, hemning af deres neringsstof-
oms&tning og forer slutteligt til parasitternes ded.

Tabletterne skal gives til fastende hunde (f.eks. faste natten over og behand-
ling den efterfolgende morgen). Den anbefalede minimumsdosis er 1 mg/kg
legemsvagt emodepside og 5 mg/kg legemsvagt praziquantel som enkelt-
dosis pr. behandling. Efter indgift via munden optages og fordeles begge
stoffer til forskellige organer med plasmahalveringstid for udskillelse pé 1,4
til 1,7 timer.

Ved overdosering af hunde pa op til 5 gange den anbefalede dosis kan ses
muskelkrampe, darlig koordination og nedstemthed. Hos specielle Collie
genotyper (mdrl mutant (-/-)) er sikkerhedsmargin lavere end hos den nor-
male hundepopulation.

3. Naerhedsprincippet

Der er tale om en gennemferelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt. Overvejelser om narhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel fuldt
ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kva-
litet, samt at leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved
korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at mar-
kedsferingen af det pdgaeldende legemiddel kan indebare behandlings-
massige fordele, og i den sammenhang udger legemidlet en forbedring af
sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark for hunde.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Horing

Ansegninger om markedsferingstilladelser til leegemidler forelegger Lage-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelebige generelle holdning

Regeringen kan stotte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger



Forslaget har veret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstem-
mighed har kunnet anbefale markedsforingen af det pagzldende lege-
middel.

Forslaget har ikke varet droftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvor-
for forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stotte forslaget.
9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



