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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Sundheds-
ministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbeslutning om
udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet ”Virbagen Omega —
rekombinant omega interferon fra dyr af katteslegten”™.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure 1 forskriftskomiteen med frist den
20. oktober 2001.
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DEN VIS

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
feringstilladelse for leegemidlet "VIRBAGEN OMEGA -
rekombinant omega interferon fra dyr af katteslaegten''.

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomi-
téen 1 hende senest den 20. oktober 2001.

VIRBAGEN OMEGA er et nyt legemiddel til behandling af parvovirus-
infektion hos hunde. Lagemidlet er et omega interferon, der bliver pro-
duceret af silkeorme ved hjzlp af gensplejset insektvirus. Laegemdlet
nedsetter dgdeligheden hos hunde med parvovirusinfektion og kan bru-
ges til behandling af hunde fra 4-ugers alderen.

VIRBAGEN OMEGA mé ikke bruges samtidig med vaccination. Sik-
kerhed for anvendelse af produktet til dregtige og diegivende hunde er
ikke undersggt, hvorfor det ikke kan anbefales, at det gives iil disse to
kategorier af hunde.

VIRBAGEN OMEGA er receptpligtigt.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende legemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed
og kvalitet. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen
af det pdgeldende legemiddel vil indebazre behandlingsmassige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stgtte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommissions-
beslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for lz-
gemidlet ”VIRBAGEN OMEGA - rekombinant omega
interferon fra dyr af katteslaegten”

1. Indledning.

Kommissionens forslag (EU/2/01/030/001-002) til den ovenfor navn-
te beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 20. september
2001.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare forman-
den for forskriftskomitéen i h&nde senest den 20. oktober 2001.

Efier forordning 2309/93 skal en ansggning om udsiedelse af mar- '
kedsfgringstilladelse til lzgemidler, der fremstilles efter bioteknologi-
ske metoder samt til produktions- og vekstfremmende veterinere le-
gemidler fglge en central godkendelsesprocedure. Virksomhederne
kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure for
andre innovative legemidlers vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til
Det Europziske Agentur for legemiddelvurdering. Agenturets 2 eks-
pertudvalg CPMP og CVMP, hvortil hvert medlemsland har udpeget 2
medlemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis huma-
ne legemidler og veterinere legemidler. P4 grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treffer Kommissionen beslutning om godkendelse
eller nzgtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfgringstilla-

delse.

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

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.



2. Forslagets formal og indhold.

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning mdebarer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsforingstilladelse til legemdlet
"VIRBAGEN OMEGA - rekombinant omega interferon fra dyr af kat-
tesleegten” 1 styrkerne 5 MU/ hatteglas og 10 MU/ hztteglas, som giver
adgang til at markedsfgre legemidlet i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

VIRBAGEN OMEGA er et omega interferon, der bliver produceret i
silkeorme ved hjelp af gensplejset insektvirus. Det nedsatter dpdelig-
heden hos hunde med parvovirusinfektion og kan bruges til behand-
ling af hunde fra 4 ugers alderen.

Den ngjagtige virkemade for VIRBAGEN OMEGA er ikke kendt,
men kan vere en forsterkning af kroppens ikke-specifikke forsvar
over for parvovirus. Omega interferon fra dyr af katteslaegten er af
samme gruppe stoffer som alfa interferon, der bruges til behandling af
mennesker. Efter indsprgjtning binder de sig til specifikke receptorer
pa mange forskellige celler og udgver virkningen ved at hemme de
inficerede cellers evne til at dele sig.

Behandling med VIRBAGEN OMEGA skal ske ved indsprgjtning 1
venerne 1 gang daglig 3 dage i trek. Det skal gives sammen med va-
ske og anden understgttende behandling. I nogle tilfzlde er der set
bivirkninger i form af lav krops-temperatur, opkastning og @ndringer
af sammensatningen af blodets celler. £ndringerne genoprettes inden
for en uge.

VIRBAGEN OMEGA mé ikke bruges samtidig med vaccination. Sik-
kerhed for anvendelse af produktet til dregtige og diegivende hun-
hunde er ikke undersggt, og det kan derfor ikke anbefales, at det gives
til disse to kategorier. Ved overdosering kan ses nedgang 1 aktivitet,
ggning af legemstemperaturen, ggning af vejrtrekningshyppigheden
og ¢gning af hjertes rytme.

VIRBAGEN OMEGA er receptpligtig (udlevering B).



3. Forslagets konsekvenser for Danmark.

VIRBAGEN OMEGA er et nyt lzgemiddel til behandling af parvoviru-
sinfektion hos hunde. Der findes ingen legemidler til dyr, der har gjort
det muligt for dyrleegerne at behandle virusinfektioner hos husdyr.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende legemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt. sikkerhed
og kvalitet, samt at lzgemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for men-
nesker ved korrekt héndtering af dette eller ved indtagelse via fgdevarer
af restkoncentrationer heraf. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfgringen af det pageldende legemiddel vil indebzre behand-
lingsmassige fordele. I den sammenh@ng udggr legemidlet en forbed-
ring af sundhedsbeskyttelsesniveauet 1 Danmark.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreve lovgivning, men
indebarer pligt for administrationen til at anerkende den pigaldende

beslutning som bindende for Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet.
Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til nerheds- eller

proportionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforanstalt-
ning for en allerede vedtagen retsakt.

S. Hering.

Ansggninger om markedsfgringstilladelser til legemidler forelegger
Lagemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da
disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplys-
ninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

6. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg.

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.






