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Rammenotat til EU-udvalget og Regeringens Udenrigspolitiske
Udvalg om forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsfaringstilladelse for lzegemidlet Leucofeligen FeLV RCP

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebare, at der udstedes en markeds-
faringstilladelse til leegemidlet Leucofeligen FeLV RCP. Laegemidlet anvendes til
aktiv immunisering af katte, der er 8 uger gamle eller eldre, mod:

felin calicivirus til reduktion af kliniske symptomer

felin viral rhinotracheitis til forebyggelse af kliniske symptomer og virusud-
skillelse

felin panleukopeni til forebyggelse af leukopeni og kliniske symptomer

felin leukaemi til forebyggelse af persistent vireemi og kliniske symptomer pa
sygdommen

Immunitet indtraeder 3 uger efter basisvaccination mod panleukopeni og leukeemi,
og 4 uger efter basisvaccination mod calicivirus og rhinotracheitis virus. Immunitet
varer 1 ar efter basisvaccination.

En vedtagelse af forslaget kan indebare behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhang udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/09/097/001-002 (EMEA/V/C/143)) til den ovenfor
neevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 25. maj 20009.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 4, stk. 1, og artikel 35, stk. 2, i Radets for-
ordning 726/2004 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et
europaisk leegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for forskriftskomitéen
i heende senest den 16. juni 2009.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges ved an-
sggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til leegemidler udviklet pa
grundlag af en raeekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal desuden
anvendes ved godkendelse af leegemidler til mennesker med et indhold af nye akti-
ve stoffer (der ikke tidligere har veeret godkendt i et leegemiddel inden for EU), nar



de pageldende legemidler er fremstillet til behandling af immunforsvarssygdom-
me, kreeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjeldne sygdomme samt ved godken-
delse af veteringere leegemidler bestemt til at fremme dyrs veekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre leegemidler med et nyt aktivt stof, leegemidler som er behand-
lingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt leegemidler hvor en
tilladelse pa fellesskabsplan kan veere til gavn for patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Euro-
peeiske Leegemiddelagentur. Laegemiddelagenturets udtalelse om ansggningen af-
gives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansggninger om god-
kendelse af lsegemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP (Committee for Medici-
nal Products for Veterinary Use — Udvalget for Veterinarleegemidler). Hver med-
lemsstat har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen traeffer afgarelse om godkendelse eller naegtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det Staen-
de Udvalg for Veterinzrleegemidler. Kommissionen vedtager de foreslaede foran-
staltninger, der straks finder anvendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udval-
get, foreleegger Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa
fald udsatte anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet
kan med kvalificeret flertal treeffe anden afgarelse inden for 1 méaned. Har Radet
ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgarelse, gennemfgrer Kommis-
sionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af Kommis-
sionen kan udstedes en markedsfaringstilladelse til legemidlet Leucofeligen FeLV
RCP, som giver adgang til at markedsfgre leegemidlet i samtlige 27 medlemsstater.

Kort beskrivelse af leegemidlet

Leucofeligen FeLV RCP er en vaccine til katte, som indeholder aktive kom-
ponenter mod 4 alvorlige kattesygdomme. Det anvendes til aktiv immunisering af
katte, der er 8 uger gamle eller &ldre, mod:

felin calicivirus til reduktion af kliniske symptomer

felin viral rhinotracheitis til forebyggelse af kliniske symptomer og virusud-
skillelse

felin panleukopeni til forebyggelse af leukopeni og kliniske symptomer

felin leukaemi til forebyggelse af persistent vireemi og kliniske symptomer pa
sygdommen

De tre farstnaevnte er levende, svaekkede virus, som findes i pulverform i det ene
hetteglas. Komponenten mod felin leukaemi bestar af oprenset protein fra leuke-
mivirusset. Proteinet er fremstillet af en genetisk rekombineret E. coli bakterie-
stamme og findes i flydende form sammen med hjealpestoffer i det andet haetteglas,
hvis indhold bruges som oplgshingsmiddel til pulveret umiddelbart inden ind-
spregjtning. Vaccinen indsprgijtes under huden pé katten og kan forarsage forbiga-
ende haevelse, let feber, slavhed og fordgjelsesforstyrrelser. | sjeldne tilfeelde kan
der opsta gjen- og naeseflad samt smerte ved tryk pa vaccinationsstedet.



Fordi det er levende virus, kan visse stammer af felin calicivirus og felin panleuko-
peni kortvarigt spredes til andre katte, som er i kontakt med den vaccinerede kat.
Det er vist i forsgg med Leucofeligen FeLV RCP, at dette ikke forarsager sympto-
mer eller bivirkninger hos de ikke-vaccinerede katte. Felin viral rhinotracheitis
stammen lader ikke til at spredes fra den vaccinerede kat. Felin leukeemi kompo-
nenten er ikke levende og spredes dermed ikke.

Immunitet indtraeder 3 uger efter basisvaccination mod panleukopeni og leukaemi,
0g 4 uger efter basisvaccination mod calicivirus og rhinotracheitis virus. Immunitet
varer 1 ar efter basisvaccination. Safremt killingerne har antistoffer med fra mode-
ren, anbefales endnu en vaccination ved 15 ugers alderen.

3. Neerhedsprincippet
Der er tale om en gennemfgarelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om neerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4, Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

De navnte sygdomme er alle almindeligt forekommende hos katte i Danmark, og
der findes allerede vacciner mod dem pa markedet. De anvendte stammer er velaf-
prgvede og har vist sig at beskytte effektivt mod sygdommene.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet, samt at
leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering af
dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pageel-
dende lzegemiddel kan indebeere behandlingsmassige fordele, og i den sammen-
haeng udger leegemidlet 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 markedsfaringstilladelser til leegemidler foreleegger Lage-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-
hemmeligheder af sensitiv karakter.



7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan statte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstemmighed
har kunnet anbefale markedsfgringen af det pagealdende leegemiddel.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stgtte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



