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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag il
kommissionsbeslutning om andring af markedsferingstilladel-
ser for lagemidler, der indeholder de virksomme stoffer
”trimethoprim og sulfadiazin” inden for rammerne af artikel 35 i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at der sendres i
markedsferingstilladelserne for lsegemidler, der indeholder de virksomme
stoffer "trimethoprim og sulfadiazin”. Laegemidlerne anvendes til infektioner
hos heste forarsaget af mikroorganismer, der er faglsomme over for trime-
thoprim og sulfonamid.

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

1. Indledning

Kommissionens forslag (Art. 35 i Europa-Parlamentets og radets direktiv
2001/82/EF, EMEA/V/A/23) til den ovenfor neevnte beslutning er fremsendt
til medlemsstaterne den 12. februar 2008.

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 laeagemidler og om opret-
telse af et europaeisk leegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 4. marts 2008.

Efter Radets direktiv 2001/82/EF artikel 35, kan medlemsstater anmode
Det Europeeiske Laegemiddelagentur om en udtalelse, safremt
feellesskabets interesser er bergrt. Laegemiddelagenturets udtalelse afgives
af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. For veterinsere
leegemidler er det udvalget CVMP (Committee for Medicinal Products for
Veterinary Use — Udvalget for Veterineerleegemidler). Hvert medlemsstat
har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen treeffer afgarelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stdende Udvalg for Veterinaerlaegemidler. 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 pd 1 maned truffet en anden afgerelse, gennemferer
Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at markeds-
faringstilladelsen for de veterinaerleegemidler, som er anfert i Bilag Il til
forslaget, med indholdsstofferne trimethoprim og sulfadiazin formuleret som
oral pasta til heste, skal eendres.

Frankrig har indbragt en sag for CVMP med anmodning om at overveje
behandlingsskemaet for disse laegemidler med henblik pa at anbefale én
eller flere daglige behandlinger i lyset af risikoen for udvikling af bakteriel
resistens. Desuden blev Udvalget anmodet om at overveje konsekvenserne
for tilbageholdelsestiden og miljgvurderingen ved en eventuel aendring af
behandlingsskemaet.

CVMP anmodede indehaverne af markedsfgringstilladelserne om relevante
og opdaterede dokumenter om produkterne. Pa denne baggrund blev
folgende besluttet:

Dosis skal fastseettes til 1 gang daglig behandling med 30 mg/kg kropsvaegt
i maksimalt 5 dage. Indikationen "salmonellose” har ikke begrundelse og
skal derfor slettes. En standardsaetning skal medtages om at basere
brugen af produktet pa en test for fglsomhed i overensstemmelse med
officielle og lokale antimikrobielle politikker.

Der var ikke aendringer vedrgrende tilbageholdelsestid eller miljgvurdering.
Kort beskrivelse af laegemidlet

Laegemidler med indholdsstoffer af trimethoprim og sulfadiazin er
antibiotika til bekeempelse af bakterielle infektioner. De omhandlede
produkter indgives via munden til heste, og optages via tarmen til hele
kroppen. En sadan oral pasta forhandles ogsé pa det danske marked og
har veeret godkendt siden 1998.

3. Neaerhedsprincippet

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 en fordel at f& gennemgaet den tilgeengelige viden om disse
leegemidler og at f& harmoniseret det anbefalede behandlingsskema og
produktinformationen i Europa.

Produktresuméet for det danske Ilaegemiddel skal aendres mht.
behandlingsleengde og standardsaetningen naevnt ovenfor, hvilket er en
sikkerhedsmeessig fordel. Desuden vil det veere lettere at godkende
kopipraeparater fra andre lande efter denne harmonisering.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at lsegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at
&ndringen af markedsfaringstilladelsen for det pageeldende leegemiddel
kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhaeng udger
de en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Hering

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 flertal
har kunnet anbefale markedsfaringen af det pageeldende lsegemiddel. Fire
medlemmer stemte imod forslaget med henvisning til, at nyere
veterinaerhandbgger samt bred praksis foreskriver behandling 2 gange
dagligt med 30 mg/kg kropsveegt. Det forventes derfor af disse medlemmer,
at behandling 1 gang dagligt med 30 mg/kg kropsveaegt vil reducere
effektiviteten af laegemidlet samt gge risikoen for udvikling af resistens i
bakterierne. Det medgives dog, at den videnskabelige basis for at @ge
behandlingsfrekvensen er darlig.

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 vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



