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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundhedsministeriets notat og grundnotat om
forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "PORCILIS AR-T
DF {{SPA}} protein d0, inaktiverede Bordetella bronchiseptica celler".

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af markeds-feringstilladelse for laegemidlet ""PORCILIS
AR-T DF {{SPA}} protein d0, inaktiverede Bordetella bronchiseptica
celler".

Ovennzvnte 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 26. oktober 2000.

Porcilis AR-T' DF er en vaccine til aktiv immunisering af grise mod nysesyge. Nysesyge hos svin skyldes to forskellige
bakterier, der kan vokse i naseslimhinden hos smdgrise, og som fremkalder sygdom i nasebrusken, siledes at brusken
forsvinder, trynen bliver skaev og smagrisene bliver mere modtagelige for luftvejsinfektioner og andre sygdomme.

Vaccinen skal anvendes til vaccination af dragtige soer og gylte. Antistoffer udskilles i raimzlken og optages af de nyfodte
pattegrise straks efter fodslen, saledes at pattegrisene bliver beskyttet mod de to bakterier.

Som for andre lignende vacciner kan der ses en temperaturstigning og nedsat xdelyst den forste dag hos de vaccinerede dyr.
Der kan i nogle tilfalde ses en havelse pa injektionsstedet. Hevelsen forsvinder 1 lobet af 1 til 2 uger.

Porcilis AR-T DF er receptpligtig (gruppe B).
Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pigaeldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers

effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagaldende legemiddel vil
indebzre behandlingsmaessige fordele.



Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissionsbeslutning om udstedelse af
markedsforingstilladelse for legemidlet "PORCILIS AR-T DF {{SPA}} protein dO, inaktiverede Bordetella
bronchiseptica celler"

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/2/00/026/001-002) til den ovenfor nzvnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den
26. september 2000.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal
vare formanden for forskriftskomitéen i heende senest den 26. 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
ansogninger om henholdsvis humane legemidler og veterinare legemidler. P 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 indebarer, at der af Kommissionen kan udstedes en
markedsforingstilladelse til legemidlet "PORCILIS AR-T DF {{SPA}} protein dO, inaktiverede Bordetella
bronchiseptica celler’, som giver adgang til at markedsfore legemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af legemidlet:

Porcilis AR-T DF er en vaccine til aktiv immunisering af grise mod nysesyge. Nysesyge hos svin skyldes 2
forskellige bakterier, der kan vokse i naseslimhinden hos smagrise. Nar begge slags bakterier vokser i
nasehulen samtidig, fremkalder de en sygdom 1 nzsebrusken, saledes at brusken forsvinder, trynen bliver skav,
og smagrisene bliver mere modtagelige for luftvejsinfektioner og andre sygdomme. Po rcilis AR-T DF
vaccinen indeholder dels et antigen fremstillet ved genteknologi (protein dO) dels drabte bakterieceller.

Vaccinen skal anvendes til vaccination af dragtige seer og gylte. De vaccineres mindst 2 gange, sidste gang 2
uger for forventet fodsel. Moderdyrene udvikler et hejt indhold af specifikke antistoffer i serum. Disse
antistoffer udskilles i ramzlken og optages af de nyfedte pattegrise straks efter fodselen. Pattegrisene bliver pa
den made beskyttet mod de 2 bakterier, der kan fremkalde sygdommen.

Som for andre lignende vacciner kan der ses en temperaturstigning og nedsat zdelyst den forste dag hos de
vaccinerede dyr. Der kan i nogle tilfzlde ses en hevelse pa injektionsstedet. Havelsen forsvinder i lobet af 1 til
2 uget.

Porcilis AR-T DF er receptpligtig (gruppe B)

3. Forslagets konsekvenser for Danmark.



Vaccination af svin mod nysesyge har fundet sted i Danmark i mange ar. Porcilis AR-T DF er en ny vaccine, der er en
videre udvikling af eksisterende, markedsferte vacciner mod samme sygdom.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende 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
legemiddel vil indebazre behandlingsmassige fordele. I den sammenh@ng udger legemidlet 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 statsfinansielle konsekvenser.
4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet.

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

5. Hering.

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

6. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



