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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
leegemidlet Porcilis PCV

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at der udstedes en
markedsforingstilladelse til laegemidlet Porcilis PCV. Lagemidlet anvendes til
aktiv immunisering af svin til reduktion af virusmangden i blod og lymfoidt vev
og til reduktion af vaegttab i forbindelse med en PCV2-infektion, som opstar under
opvaksten.

En vedtagelse af forslaget kan indebzre behandlingsmassige fordele, og i den
sammenha@ng udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/08/091/001-010 (EMEA/V/C/135)) til den ovenfor
navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 11. december 2008.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 4, stk. 1, og artikel 35, stk. 2, i Radets
forordning 726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et
europaisk legemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 2. januar 2009.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges ved
ansegninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til l&gemidler udviklet pa
grundlag af en rekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal desuden
anvendes ved godkendelse af laegemidler til mennesker med et indhold af nye
aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret godkendt i et leegemiddel inden for EU),
nir de pageldende legemidler er fremstillet til  behandling af
immunforsvarssygdomme, kraeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjeldne
sygdomme samt ved godkendelse af veterinzre lagemidler bestemt til at fremme
dyrs vaekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre leegemidler med et nyt aktivt stof, legemidler som er
behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt leegemidler
hvor en tilladelse pa faellesskabsplan kan vere til gavn for patienterne.

Ansegninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europziske Legemiddelagentur. Legemiddelagenturets udtalelse om ansegningen
afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansegninger om
godkendelse af legemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP (Committee for
Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget for Veterinarleegemidler). Hvert
medlemsland har udpeget 1 medlem til dette udvalg.



Kommissionen traeffer afgerelse om godkendelse eller naegtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsforingstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det
Staende Udvalg for Veterinaerlaegemidler. Kommissionen vedtager de foreslaede
foranstaltninger, der straks finder anvendelse. Opnés der ikke kvalificeret flertal i
udvalget, forelaegger Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i
sa fald udsxtte anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 méned.
Radet kan med kvalificeret flertal treeffe anden afgerelse inden for 1 méned. Har
Radet 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 indeberer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til legemidlet Porcilis
PCV, som giver adgang til at markedsfore l&egemidlet i samtlige 27 medlemsstater.

Kort beskrivelse af laegemidlet

Porcilis PCV er en vaccine mod en sygdom hos svin forarsaget af porcint
circovirus. Vaccinen beskytter grisene mod skader i det lymfoide vav, siledes at
de bliver bedre til at bekeempe infektioner mod andre virus og bakterier, der kan
svakke dyrene i samme periode af opvaksten. Ved at understette immunsystemets
funktion er vaccinen medhjelpende i reduktionen af dedeligheden for smagrise pa
grund af infektioner i den tidlige del af opveeksten. Vaccinen reducerer typisk de
kliniske symptomer — inklusive veegttab — og lasioner i lymfevev som folge af
Circovirus-relaterede sygdomme. Vaccinen reducerer desuden virusudskillelsen via
luftvejene, samt virusmengden i blod og lymfevev og nedsatter varigheden af
viremifasen.

Vaccinen bestar af enkeltdele af virusset og er ikke levende. Den indgives ved
indsprejtning 1 muskulaturen til smégrise fra 3-dages alderen og gentages 2-3 uger
senere. Bivirkninger ved vaccinationen er havelse og smerte pa injektionsstedet
samt forbigdende feber. Desuden kan der ses akutte kramper eller ophidselse
umiddelbart efter vaccinationen, og enkelte grise vil vare nedstemte i flere dage
efter.

Fordi leegemidlet indeholder en mineralsk olie, som kan give vasentlige problemer,
safremt den person, der indgiver laegemidlet, stikker sig selv i en finger eller
lignende, er der indsat en tydelig advarsel og orientering til brugeren og til en
eventuel behandlende lege.

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

Porcilis PCV er en af flere nyudviklede vacciner mod sygdom forarsaget af porcint
circovirus, som er opblusset i svinesektoren inden for det seneste &rti. Det er
vasentligt at have gode vacciner til radighed for at kunne bekaempe denne sygdom.
Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet, samt at
leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering af
dette. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det
pageldende lagemiddel kan indebzre behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenheng udger legemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve dansk lovgivning.

6. Hering

Ansegninger om markedsferingstilladelser til legemidler forelegger Lege-
middelstyrelsen 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 stotte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har vaeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstemmighed
har kunnet anbefale markedsforingen af det pagaeldende legemiddel.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stotte forslaget.

9. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



