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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfarings-
tilladelse under seerlige omsteendigheder for vaccinen
COXEVAC injektionsvaeske, oplgsning til kveeg og geder

. Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal veaere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 6. september 2010.

Coxevac er en inaktiveret vaccine fremstillet ud fra bakterien Coxiella burnetii, som
forarsager Q-feber hos mennesker og dyr. Q-feber er en zoonose, dvs. en sygdom,
som kan smitte fra dyr til mennesker. Vaccinen er den fgrste af sin slags i EU, og
markedsfaringstilladelsen gives under "saerlige betingelser” pa baggrund af zoono-
serisikoen for mennesker, som er i teet kontakt med inficeret kveeg eller inficerede
far og geder.

Markedsfgringstilladelsen gives under "seerlige betingelser”, da vaccinens effekt
kun delvis er demonstreret hos geder. Ansggeren af markedsfgringstilladelsen har
indvilget i at lave et laboratorieforsgg, som understgtter publikationen, herunder
foresla en realistisk varighed af immuniteten, som pt. kun er dokumenteret til at
veere 8 uger efter basisvaccination.

Sygdommen findes ogsa herhjemme i Danmark, og den epidemiologiske situation i
EU (p.t. seks dgde mennesker, der arbejdede i hollandske malkegede-
beseetninger) har fart til gnsket om at have autoriserede vacciner tilgeengelige sna-
rest. Pa nuvaerende tidspunkt er en vaccine til far stadigvaek ikke udviklet.

C. burnetii-infektioner er ofte asymptomatiske hos inficerede dyr, herunder optrae-
der feber sjeeldent. Nar kliniske symptomer pa Q-feber er til stede, viser sygdom-
men sig i enten en akut eller en kronisk form. Akut Q-feber hos dyr kan medfare
aborter (op til 80 % af draegtige dyr), dadfgdte kalve/kid/lam og lungebeteendelse.
Iszer gedeflokke kan angribes af aborter, mens kveeg oftest far barbetsendelse eller
bliver ufrugtbare. Kronisk Q-feber optreeder bade hos mennesker og dyr, og sa-
danne infektioner er som oftest uden symptomer, men der kan vaere massiv infek-
tion med C. burnetii i livmoder/bgr samt yver. Bakterieudskillelsen til omgivelserne
sker hovedsageligt i forbindelse med fgdsel/keelvning, men udskillelse via meelk
kan forega over adskillige maneder. Spredning af infektionen kan ogsa forega via
luften og bakterier til stede i aerosoler fra kontamineret materiale.

Q-feber synes at veere en zoonose, som er "genopdaget” i mange lande. Det kan
skyldes mere virulente bakteriestammer, bedre og mere fglsomme tests til at stille



Side 2

diagnosen og gget opmeerksomhed og information om sygdommen i risikogruppen
(landmeend, dyrlaeger, slagteriarbejdere m.fl.). Hos mennesker er de kliniske symp-
tomer meget varierende fra symptomlgse med serologisk antistofstigning (ca. 60
%) til fatale kroniske infektioner med dgdelig udgang.

Vaccinen ma kun udleveres efter veteringerrecept.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



