Europaudvalget 2003-04
EUU Alm.del Bilag 515
Offentligt ,

e 5787

UDENRIGSMINISTERIET

Medlemmerne af Folketingets Eutopaudvalg

Asiatisk Plads 2
og deres stedfortradere

DK-1448 Kebenhavn K
Tel. +45 33 92 00 00
Fax +45 32 54 05 33
E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DK

Telegr. adr. Etrangeres

Bilag Journalnummer Girokonto 300-1806
1 400.C.2-0 EUK 12. februar 2004
KOMITESAG

Til undettetning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet
”Novem — Meloxicam™.

Medlemsstaternes stillingtagen til fotslaget skal vere formanden for fot-
sktiftskomiteén i hande senest den 23. februar 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse for lsegemidlet ’Novem — Meloxicam”.

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 23. februar 2004.

NOVEM indeholder meloxicam, der er et non-steroidt antiinflammatorisk
lzegemiddel. Meloxicam virker febernedsaettende, smertestillende og ned-
saetter betsendelsesreaktionen, men har ingen virkning pa de mikroorga-
nismer, der er arsag til infektionen. Det er derfor en forudseetning for at
anvende preeparatet, at der samtidig behandles med et antibiotikum.

Novem skal btandt andet bruges til behandling af kalve og ungkveeg ved
akut beteendelse i luftvejene eller yveret, til svin med sygdomme i led og
muskler, og til behandling af soer med beteendelse i baren og yveret.

Novem ma kun udleveres efter récept.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyreisens opfattelse, at markedsfaringen af det

pageeldende laegemiddel vil indebaere behandlingsmaessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfo-
 ringstilladelse for lzzgemidlet "NOVEM — Meloxicam”.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/04/042/001-004 (EMEA/V/C/86-87)) til den
ovenfor neevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 23. januar
2004.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 23. februar 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfa-
ringstilladelse til lzegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og vaekstfremmende veterinaere lzegemidier fgige en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative leegemidlers
vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Agentur for lzegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpe-
get 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansegninger om henholdsvis hu-
mane lezegemidler og veterinaere laegemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treeffer Kommissionen besiutning om godkendelse eller
neegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Veterineermedicinske Laegemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet, der traeffer
afgarelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.

Har Radet ikke inden for en frist p4 3 maneder truffet nogen afgerelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.



2. Forslagets formal og indhold

* Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til laegemidlet
NOVEM, meloxicam som giver adgang til at markedsfgre laegemidiet i
samtlige 15 medlemsiande.

Kort beskrivelse af lsegemidlet

NOVEM indeholder meloxicam, der er et non-steroidt antiinflammatorisk
- leegemiddel. Meloxicam virker febernedseettende, smertestillende og ned-
seetter beteendelsesreaktionen, men har ingen virkning pa de mikroorga-
nismer, der er arsag til infektionen. Det er derfor en forudseetning for at
anvende preeparatet, at der samtidig behandles med et antibiotikum.

NOVEM 5 mg/ml skal anvendes til behandling af kalve og ungkveeg ved
akut beteendelse i luftvejene. NOVEM 5 mg/ml skal gives som indsprajtning
under huden.

NOVEM 20 mg/ml skal anvendes til behandling af kvaeg ved akut betzen-
delse i luftvejene eller yveret og til kalve mere end en uge gamle og ung-
kveeg med diarre.

NOVEM 20 mg/ml skal gives til kveeg som indsprgjtning og kan gives bade
i en vene, under huden eller i musklerne

NOVEM 20 mg/mi skal anvendes til behandling af svin med sygdomme i
led og muskler og til behandling af sger med betaendeise i baren og yveret
efter faring. ' '

NOVEM skal gives som indsprgjtning i musklerne til svin.

NOVEM ma ikke gives til dyr, der lider af nedsat lever-, nyre- eller hjerte-
funktion eller lidelser med tendens til bigdninger. NOVEM m4 ikke gives til
dyr, der er mindre end en uge gamle.

Efter indsprejtning under huden kan ses haevelse pa injektionsstedet.

NOVEM er receptpligtigt (gruppe B).

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaitning for en allerede vedtagen
retsakt.



4. Udtalelser

* Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lzegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at leegemidiet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfaringen af det pageeldende lzegemiddel kan indebaere behand-
lingsmeessige fordele. | den sammenheeng udger leegemidiet en forbedring
af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve lovgivning, men
indebeerer pligt for administrationen til at anerkende den pageeldende be-
slutning som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til lzegemidler forelaegger Lze-
gemiddeistyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da dis-
se sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvaig

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



