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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet Nobilis OR

inac — inaktiveret helcellesuspension Ornithobacterium thinotracheale sero-
type A-stamme.

Medlemslandenes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomiteen i
hznde senest den 5. januar 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfg-
ringstilladelse for l2gemidlet Nobilis OR inac — inakti-
veret helcellesuspension Ornithobacterium rhinotra-
cheale serotype A-stamme ”

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 5. januar 2003.

NOBILIS OR INAC er en vaccine il beskyttelse mod Iuftvejsinfektio-
ner hos hons. Laegemidlet skal bruges til at vaccinere kyllinger, der
skal bruges til produktion af rugeaeg. Kyllingerne vaccineres 2 gange
med mindst 6 ugers mellemrum. Vaccinen skal gives enten under
huden eller i brystmusklerne.

Det er pavist, at ca. 40 % af kyllingerne far haevelser pa injektions-
stedet. Der er endvidere set kliniske reaktioner efter vaccination.

NOBILIS OR INAC indeholder mineralsk olie som hjeelpestof. Hvis
den person, der handterer vaccinen, kommer til at sprojte sig selv,
kan det medfore alvorlige smerter og skader. Der er derfor indsat en
seerlig advarsel for de personer, der indgiver vaccinen til dyr.

Der er tale om en vaccine mod en ny sygdom, der er pavist hos
hens. Selvom vaccinen har en reekke bivirkninger, findes der ikke
nogen anden vaccine pa markedet.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laege-
middel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt,
sikkerhed og kvalitet, samt at laegemidlet ikke frembyder sundhedsri-
siko for mennesker ved korrekt handtering af dette.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilla-
delse for lzegemidlet "Nobilis OR inac - inaktiveret hel-
cellesuspension Ornithobacterium rhinotracheale se-
rotype A-stamme”

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/02/036/001-002 (EMEA/V/C/062/01))
til den ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne
den 5. december 2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 32, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastlzeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterineermedicinske laegemidler og
om oprettelse af et europaeisk agentur for laegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere forman-
den for forskriftskomitéen i haende senest den 5. januar 2003.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af mar-
kedsforingstilladelse til liegemidler, der fremstilles efter bioteknologi-
ske metoder samt til produktions- og vaekstfremmende veterinzere
lzegemidler falge en central godkendelsesprocedure. Virksomheder-
ne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure
for andre innovative lzegemidlers vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes
til Det Europzeiske Agentur for laegemiddelvurdering. Agenturets 2
ekspertudvalg CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products)
og CVMP (Committee for Veterinary Medicinal Products), hvortil
hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse om
ansggninger om henholdsvis humane laegemidler og veterineere lae-
gemidler. P& grundlag af det relevante udvalgs udtalelse traeffer
Kommissionen beslutning om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter forvaltningsproceduren i Det
Staende Udvalg for Veterinaere Laegemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke
kvalificeret flertal, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet, der



treeffer afgorelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget
ved simpelt flertal.

Har Radet ikke inden for en frist p4 3 maneder truffet nogen afgorel-
se, vedtager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzerer, at der
af Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til leege-
midlet “NOBILIS OR INAC - inaktiveret helcellesuspension Ornitho-
bacterium rhinotracheale serotype A-stamme”, som giver adgang til
at markedsferes leegemidlet i samtlige 15 mediemslande.

Kort beskrivelse af lzzgemidlet

NOBILIS OR INAC er en vaccine til beskyttelse mod luftvejsinfektio-
ner hos hgns, hvor Ornithobacterium rhinotracheale er en medvir-
kende arsag til sygdommen. Vaccinen er en draebt bakterievaccine,
hvor antigenerne er blandet op i en olieholdig adjuvans.

NOBILIS OR INAC skal bruges til at vaccinere kyllinger, der skal
bruges til produktion af rugezeg. Kyllingerne vaccineres 2 gange med
mindst 6 ugers mellemrum. Vaccinen skal gives enten under huden
eller i brystmusklerne.

Vaccinationen fgrer til en aktiv immunisering af kyllingerne, og denne
immunitet varer mindst % ar. De vaccinerede dyr bruges til produkti-
on af rugezeg. Moderdyrenes antistoffer overfares til seggene, og de
udrugede kyllinger vil veere beskyttet ved passiv immunitet mod in-
fektion af Ornithobacterium rhinotracheale i ca. 14 dage, efter de er
klzekkede.

Det er pavist, at ca. 40 % af kyllingerne far haevelser pa injektions-
stedet. Der er endvidere set kliniske reaktioner efter vaccination.

NOBILIS OR INAC indeholder mineralsk olie som adjuvans. Hvis den
person, der handterer vaccinen, kommer til at sprajte sig selv, kan
det medfere alvorlige smerter og skader. Der er derfor indsat en szer-
lig advarsel for de personer, der indgiver vaccinen til dyr.

NOBILIS OR INAC ma ikke bruges til at vaccinere &gleeggende
hons.



NOBILIS OR INAC er receptpligtig (gruppe B)
3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet.

Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede ved-
tagen retsakt.

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

NOBILIS OR INAC er en vaccine mod en ny sygdom, der er pavist
hos hens. Selvom vaccinen har en raekke bivirkninger, findes der
ikke nogen anden vaccine pa markedet.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagseldende laege-
middel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt,
sikkerhed og kvalitet, samt at laegemidlet ikke frembyder sundhedsri-

siko for mennesker ved korrekt handtering af dette.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning,
men indebeerer pligt for administrationen til at anerkende den pagael-
dende beslutning som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til lzzgemidler forelasgger
Leegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisatio-
ner, da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale inde-
holder oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.





