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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsferings-tilladelse for leegemidlet ""PRUBAN-rescortol butyrate'

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlic procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vaere
formanden for forskriftskomitéen i hende senest den 16. oktober 2000.

PRUBAN er en creme til behandling af hunde med akut fugtig hudbetendelse. Det aktive stof er et binyrebarkhormon, som
har en udtalt betzendelseshemmende virkning. Cremen er beregnet til pismering pa mindre, overfladiske leesioner i huden,
hvor der er opstdet en lokal betendelse uden infektion. Pruban kan anvendes til behandling af akut fugtic hudbetaendelse
istedet for injektion af binyrebarkhormon eller pdsmori ng af antibiotikaholdige cremer, som har veret den hidtil brugte
terapi. Cremen ma ikke anvendes pa udbredte eller inficerede leesioner hos hunde, der lider af Cushing syndrom, til avlsdyr
eller til hvalpe under 6 méineder, da binyrebarkhormoner vil kunne give uenskede bivirkninger hos disse. Den behandlende
person ber bzre engangshansker for ikke selv at fa gnedet cremen ind i huden. Der er ikke risiko for skadelig pavirkning af
hunden, hvis den s likker cremen i sig, da stoffet nedbrydes i mavetarmkanalen.

Det er Lzgemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers
effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagaldende legemiddel vil
indebzre behandlingsmessige fordele. I den sammenhzng udgor legemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsforingstilladelse for lzgemidlet "PRUBAN - resocortol butyrate"

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/2/00/024/001) til den ovenfor navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 15.
september 2000.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 32, stk. 2, i Radets forordning 2309/93 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinarmedicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk agentur for
legemiddelvurdering.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal
vare formanden for forskriftskomitéen 1 haende senest den 16. oktober 2000.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsforingstilladelse til legemidler, der fremstilles efter
bioteknologiske metoder samt til produktions- og vakstfremmende veterinere legemidler folge en central
godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure for andre
innovative legemidlers vedkommende.

Ansegninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Europaiske Agentur for legemiddelvurdering.
Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP og CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse om
ansegninger om henholdsvis humane legemidler og veterinere legemidler. Pa grundlag af det relevante udvalgs udtalelse
traeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller nagtelse af godkendelse af u dstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter en komitéprocedure. Efter denne procedure forelegges Kommissionens forslag til
beslutning for en forskriftskomité, der treffer afgorelse med kvalificeret flertal.

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der af Kommissionen kan udstedes en
markedsforingstilladelse til legemidlet "PRUBAN - resocortol butyrate", som giver adgang til at markedsfoere
leegemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet:

PRUBAN er en creme til behandling af hunde med akut fugtig hudbetaendelse. Det aktive stof er et binyrebarkhormon,
som har en udtalt beteendelsesh&mmende virkning. Cremen er beregnet til pasmering pa mindre, overfladiske lasioner i
huden, hvor der er opstiet en lokal betendelse uden infektion. Pruban kan anvendes til behandling af akut fugtig
hudbetaendelse istedet for injektion af binyrebarkhormon eller pasmeri ng af antibiotikaholdige cremer, som har varet
den hidtil brugte terapi. Cremen ma ikke anvendes pd udbredte eller inficerede lesioner hos hunde, der lider af Cushing
syndrom, til avlsdyr eller til hvalpe under 6 méneder, da binyrebarkhormoner vil kunne give uenskede bivirkninger hos
disse. Den behandlende person ber bare engangshansker for ikke selv at fa gnedet cremen ind i1 huden. Der er ikke risiko
for skadelig pavirkning af hunden, hvis den s likker cremen i sig, da stoffet nedbrydes 1 mavetarmkanalen.

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til
leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagaldende



leegemiddel vil indebazre behandlingsmassige fordele. I den sammenhang udger laegemidlet en forbedring af
sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krave lovgivning, men indebarer pligt for administrationen til at
anerkende den pdgaldende beslutning som bindende for Danmark.

Forslaget vil ikke have gkonomiske konsekvenser for staten, amtskommunerne og kommunerne.

4. Naerheds- og proportionalitetsprincippet.

Kommissionen har ikke begrundet forslaget 1 forhold til nerheds- eller proportionalitetsprincippet. Der er tale om en
gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.

5. Hering.

Ansegninger om markedsforingstilladelser til leegemidler forelegger Laegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder
eller organisationer, da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



