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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for lae-
gemidlet BTVPUR AlSap 8 - Bluetongue virus Serotype 8 Antigen
(vaccine)

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebaere, at der udstedes en mar-
kedsferingstilladelse til vaccinen BTVPUR AlSap 8. Vaccinen anvendes til beskyt-
telse af far og kvaeg for at forebygge udskillelse af virus og nedsatte kliniske
symptomer forarsaget af Bluetongue-virus serotype 8.

Det komplette vaccinationsprogram bevirker en beskyttelse efter 3 uger, medens
varighed af denne beskyttelse endnu ikke er fuldsteendig afklaret.

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

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/09/094/001-005 (EMEA/V/C/146)) til den ovenfor
navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 10. marts 2009.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 35, stk. 2, i Radets forordning 726/2004 om
fastleggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaisk laegemiddel-
agentur samt artikel 4, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for forskriftskomitéen
i haende senest den 13. marts 2009.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges ved an-
segninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til leegemidler udviklet pa
grundlag af en rakke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal desuden
anvendes ved godkendelse af laegemidler til mennesker med et indhold af nye akti-
ve stoffer (der ikke tidligere har veret godkendt i et legemiddel inden for EU), nér
de pagzldende leegemidler er fremstillet til behandling af immunforsvarssygdom-
me, kreeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjeldne sygdomme samt ved godken-
delse af veterinare laegemidler 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-



lingsmeessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt lagemidler hvor en
tilladelse pa fellesskabsplan kan veere til gavn for patienterne.

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

Kommissionen treffer afgerelse om godkendelse eller naegtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsferingstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det Staen-
de Udvalg for Veterinaerlaegemidler. Kommissionen vedtager de foresldede foran-
staltninger, der straks finder anvendelse. Opnés der ikke kvalificeret flertal i udval-
get, forelegger Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa
fald udseaette anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet
kan med kvalificeret flertal treeffe anden afgerelse inden for 1 méned. Har Rédet
ikke inden for fristen pa 1 méned truffet en anden afgerelse, gennemforer Kommis-
sionen sin beslutning.

2. Forslagets forméil og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebarer, at der af Kommis-
sionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til leegemidlet BTVPUR AlSap 8§,
som giver adgang til at markedsfore legemidlet i samtlige 27 medlemsstater.

Kort beskrivelse af laegemidlet

BTVPUR AlSap 8 er en vaccine til raske far og kvag, der kan forebygge ud-
skillelse og smitte af Bluetongue-virus samt nedsatte kliniske symptomer forérsa-
get af dette virus. Den indgives ved indsprejtning under huden til far (lam) og
kvaeg (kalve) fra 1-manedsalderen. For kveeg gentages injektionen efter 3-4 uger.
Da varighed af beskyttelsen endnu ikke er fuldstendig fastlagt, skal et revaccinati-
onsprogram herefter aftales med den ansvarlige myndighed eller ansvarlige dyrlee-
ge, der bor tage den lokale epidemiologiske situation i betragtning.

Bivirkninger ved vaccinationen er havelse pa injektionsstedet samt forbigdende
feber. Da risikoen ved vaccination af draegtige dyr samt avilsdyr i det hele taget
ikke er endeligt klarlagt, er der indsat en tydelig advarsel og orientering til dyrlee-
gen og/eller den relevante myndighed for denne kategori af dyr.

I henhold til artikel 71 1 Europa-Parlamentets og radets direktiv 2001/82/EF, med
senere @ndringer, kan en medlemsstat forbyde indfersel, salg, levering og/eller

anvendelse af veterinarlagemidlet pa hele eller en del af sit omréade.

Anvendelse af dette veterinere laegemiddel er kun tilladt under de serlige omstaen-
digheder, der er fastsat af EU-lovgivning vedr. bekeempelse af Bluetongue.

Indehaveren af denne markedsferingstilladelse skal informere EU-Kommissionen
om de marketingplaner for leegemidlet, der er godkendt ved denne afgerelse.

3. Naerhedsprincippet



Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning 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

BTVPUR AlSap 8 er den ferste vaccine mod sygdom forarsaget af Bluetongue
virus, der bliver markedsfort i Europa. Sygdommen er opblusset voldsomt blandt
kveeg og far i Europa inden for de seneste ar. Det er derfor veesentligt at have gode
vacciner til radighed for at kunne bekaempe denne sygdom.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pigeeldende legemiddel 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 Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagal-
dende leegemiddel kan indebere behandlingsmassige fordele, og i den sammen-
hang udger leegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve dansk lovgivning.

6. Hering

Ansggninger om markedsforingstilladelser til legemidler forelegger Leege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-
hemmeligheder 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 stette forslaget.



9. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



