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Grundnotat til EU-udvalget og Regeringens Udenrigspoli-
tiske Udvalg om forslag til kommissionsbeslutning om ud-
stedelse af markedsfgringstilladelse for leegemidlet ZOLVIX
oral oplgsning til far

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebare, at der udstedes en markeds-
faringstilladelse til leegemidlet ZOLVIX oral oplgsning til far. Leegemidlet anven-
des til behandling og kontrol af nematode(rundorme)infektioner i mave-
tarmkanalen og tilknyttede sygdomme hos far, herunder lam, slagtelam og avlsdyr.

En vedtagelse af forslaget kan indebzre behandlingsmessige fordele, og i den
sammenhang udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelses-niveauet i
Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/09/101/001-010 (EMEA/V/C/154)) til den ovenfor
nevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 31. august 2009.

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 veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et
europaisk legemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for forskriftskomitéen
i haende senest den 21. september 2009.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges ved an-
sggninger om udstedelse af markedsfgringstilladelse til leegemidler udviklet pa
grundlag af en raekke 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 lsegemiddel inden for EU), nar
de pagzldende lzegemidler er fremstillet til behandling af immunforsvarssygdom-
me, kreeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjeldne sygdomme samt ved godken-
delse af veterinaere leegemidler 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, 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 Veteringrlegemidler). Hvert med-
lemsland 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 indeberer, at der af Kom-
missionen kan udstedes en markedsfaringstilladelse til leegemidlet ZOLVIX oral
oplgsning til far, som giver adgang til at markedsfare leegemidlet i samtlige 27
medlemsstater.

Kort beskrivelse af leegemidlets terapeutiske indikationer med angivelse af
dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

ZOLVIX oral oplgsning er et bredspektret ormemiddel til behandling og kontrol af
nematode (rundorme)infektioner i mave-tarmkanalen og tilknyttede sygdomme hos
far, herunder lam og avlsdyr.

Virkningsspektrum inkluderer fjerde larvestadium og voksenstadium af mindst 14
arter af nematoder (rundorm).

Dette leegemiddel er effektivt over for stammer af disse parasitter, der er resistente
over for andre almindeligt anvendte ormemidler s som (pro)benzimidazoler, le-
vamisol, morantel og makrocykliske lactoner.

Det virksomme stof i legemidlet - Monepantel — virker pa den rundorme-
specifikke receptor (nikotinerge acetylkolin-receptor-subunit Hco-MPTL) med
lammelse af rundormen til fglge. Dette er en specifik virkningsmekanisme pa para-
sitten, der er ny og banebrydende og uden kendte bivirkninger hos vertsdyret.

Der er ikke observeret bivirkninger efter 10-fold overdosering.

Laegemidlet ma ikke anvendes til lakterende dyr, hvis melk er beregnet til menne-
skefgde. Tilbageholdelsestid for slagtekroppen er 7 dage.



Ved handtering af legemidlet skal al fysisk kontakt med hud og slimhinder undgas.
Laegemidlet eller dets indpakning ma ikke komme i kontakt med overfladevand i
naturen.

3. Neerhedsprincippet

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 Lagemiddelstyrelsens 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-
heeng udgaer 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 markedsferingstilladelser til laegemidler 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 stgtte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstem-
mighed har kunnet anbefale markedsfgringen af det pagealdende lage-
middel.

Forslaget har ikke veeret drgftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvor-
for 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.



