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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indentigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet
”Virbagen Omega” (Interferon Omega recombinant d’otigine féline).

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomi-
téen 1 hende senest den 7. juli 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kom-
missionsbeslutning om udstedelse af markedsforings-
tilladelse for laegemidiet "Virbagen Omega” (Interferon
Omega recombinant d’origine féline)

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 7. juli 2004.

VIRBAGEN OMEGA er et omega interferon, der bliver produceret i silke-
orme ved hjaelp af gensplejset insektvirus. Det er allerede godkendt til ned-
seettelse af dgdeligheden hos hunde med parvovirusinfektion. Der er nu
ansggt om at udvide anvendelsen til behandling af katte inficeret med Felin
Immunodeficiens Virus (FIV) og/eller Felin Leukaemi Virus (FelLV).

Den ngjagtige virkemade for VIRBAGEN OMEGA er ikke kendt, men kan
veere en forstaerkning af kroppens ikke-specifikke forsvar over for virus.
Omega interferon fra dyr af kattesleegten er af samme gruppe stoffer som
alfa interferon, der bruges til behandiing af mennesker. Efter indsprejtning
binder de sig til specifikke receptorer pad mange forskellige celler og udaver
virkningen ved at haemme de inficerede cellers evne til at dele sig.

Behandling af katte med VIRBAGEN OMEGA skal ske ved indsprgjtning
under huden 1 gang daglig 5 dage i treek i 3 behandlingsperioder. | nogle
tilfeelde er der set bivirkninger under behandlingen i form af lav kropstem-
peratur, opkastning, mild diarre, traethed og eendringer af sammensaetnin-
gen af blodets celler.

VIRBAGEN OMEGA ma ikke bruges samtidig med vaccination. Sikkerhed
for anvendelse af produktet til dreegtige og diegivende hunkatte er ikke un-
dersggt, og det kan derfor ikke anbefales, at det gives til disse to kategori-
er. Ved overdosering kan der ses nedgang i aktiviteten, ggning af legems-
temperaturen, ogning af vejrtraskningshyppigheden og egning af hjertes

rytme.
VIRBAGEN OMEGA er receptpligtig (udlevering B).

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidiers effekt, sikkerhed og
kvalitet samt at lsegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsferingen af det pagaeldende leegemiddel kan indebzere behand-
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lingsmeessige fordele, og i den sammenheaeng udger lsegemidlet en forbed-
ring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan p& denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsfaringstilladelse for lzegemidiet
VIRBAGEN OMEGA (Interferon Omega recombinant d’origine féline)

Indledning
Kommissionens forslag (EU/2/01/030/001-002 (EMEA/V/C/061/X/001)) til den ovenfor
nzevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 7. juni 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 35, stk. 2, i Radets forordning 726/2004 om
fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinaermedicinske laeagemidler og om oprettelse af et europaeisk leegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
mediemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 7. juli 2004.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges ved
ansggninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til leegemidler udviklet pa
grundlag af en reekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal desuden
anvendes ved godkendelse af humane laeegemidler med et indhold af nye aktive stoffer
(der ikke tidligere har veeret godkendt i et leegemiddel inden for EU), nar de
pageeldende laegemidler er fremstiliet til behandling af immunforsvarssygdomme, kreeft,
visse nervelidelser, sukkersyge og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse af
veterineere laegemidier bestemt til at fremme dyrs vaekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre lsegemidler med et nyt aktivt stof, leegemidier, som er
behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt lsegemidlier, hvor
en tilladelse pa fellesskabsplan kan vaere til gavn for patienterne.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Leegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om ansggningen
afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved anssgninger om
godkendelse af lsegemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP (Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use — Udvalget for Veterinaerlaegemidler). Hvert mediemsland
har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen treeffer afgorelse om godkendelse eller neegtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsferingstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det Staende
Udvalg for Veterinzerleegemidler. Kommissionen vedtager de foresldede foran-
staltninger, der straks finder anvendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget,
foreleegger Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald
udsaette anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet kan
med kvalificeret flertal traeffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har Radet ikke inden
for fristen pa 1 maned truffet en anden afgerelse, gennemfgrer Kommissionen sin
beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til besltutning indebeerer, at der af Kommissionen
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kan udstedes en markedsforingstilladelse til lsegemidiet Virbagen Omega, som giver
adgang til at markedsfore leegemidlet i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af laegemidlet

VIRBAGEN OMEGA er et omega interferon, der bliver produceret i silkeorme ved
hjeelp af gensplejset insektvirus. Det er allerede godkendt til nedsaettelse af
dodeligheden hos hunde med parvovirusinfektion. Der er nu anspgt om at udvide
anvendelsen til behandling af katte inficeret med Felin Immunodeficiens Virus (FIV)
og/eller Felin Leukeemi Virus (Fel V).

Den ngjagtige virkemade for VIRBAGEN OMEGA er ikke kendt, men kan vaere en
forsteerkning af kroppens ikke-specifikke forsvar over for virus. Omega interferon fra
dyr af kattesleegten er af samme gruppe stoffer som alfa interferon, der bruges til
behandiing af mennesker. Efter indsprejtning binder de sig til specifikke receptorer pa
mange forskellige celler og udgver virkningen ved at hsemme de inficerede cellers
evne til at dele sig.

Behandling af katte med VIRBAGEN OMEGA skal ske ved indsprgijtning under huden
1 gang daglig 5 dage i treek i 3 behandlingsperioder. | nogle tilfeelde er der set
bivirkninger under behandlingen i form af lav kropstemperatur, opkastning, mild diarre,
treethed og aendringer af sammensastningen af blodets celler.

VIRBAGEN OMEGA méa ikke bruges samtidig med vaccination. Sikkerhed for
anvendelse af produktet til dreegtige og diegivende hunkatte er ikke undersggt, og det
kan derfor ikke anbefales, at det gives til disse to kategorier. Ved overdosering kan der
ses nedgang i aktiviteten, sgning af legemstemperaturen, ggning af vejrtraekningshyp-
pigheden og @gning af hjertes rytme.

VIRBAGEN OMEGA er receptpligtig (udlevering B).

3. N=rheds- og proportionalitetsprincippet

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

4. Udtalelser

Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forsiaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

VIRBAGEN OMEGA- rekombinant omega interferon fra dyr af katteslaegten er et nyt
lezegemiddel til behandling af FIV/FelLV-infektion hos katte. Der findes ingen andre
leegemidler til dyr, der har gjort det muligt for dyrlaegerne at behandle virusinfektioner
hos husdyr.

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 leegemidlet
ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering af dette. Det er
Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagesldende lzegemiddel
kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhaeng udger laeagemidlet
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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 pagaeldende beslutning som bindende for
Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til lzegemidler foreleegger Lsegemiddel-
styrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med
ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemme-
ligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvaig

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



