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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet META-
CAM ”Meloxicam”, 20 mg/ml oplosning til injektion til heste.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomiteen i
hznde senest den 21. januar 2005. Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsforing af det pagzldende legemiddel han indebare behandlingsmaes-
sige fordele og i den sammenhzng udgor forslaget en bedring af sundheds-
beskyttelsesniveauet i Danmark..



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
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Notat til Folketingets Europaudvalg om fordlag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af mar keds-
faringstilladelse for laagemidlet ” M etacam — M eloxi-cam” 20
mg/ml oplasning til injektion

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlems-
staternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i haende senest
den 21. januar 2005.

Det aktive stof i Metacam er Meloxicam, der er et nonsteroid antiinflamatorisk stof
(NSAID). Stoffet virker smertestillende og febernedszttende samt nedszwtter reakti-
onen i vev ved betendelsestilstande.

”Metacam - Meloxicam”, i styrken 20 mg/ml til injektion er godkendt til behand-
ling af betendelsestilstande og lindring af sygdomssymptomer ved luftvejs- og ma-
vetarmlidelser samt til yverbetandelse hos kvag og svin.

Den nu ansegte ndring af markedsforingstilladelsen er en udvidelse til behandling
af heste med en oplesning, der skal gives direkte i blodet.

Hos heste skal Metacam bruges til lindring af betendelse og smerte i bevageappara-
tet. Metacam kan bruges ved savel akutte som kroniske lidelser.

Der kan ses bivirkninger i form af forbigaende hevelse pa injektionsstedet, nalde-
feber og diarre.

Metacam ma ikke bruges til dregtige og diegivende hopper. Sikkerheden ved be-
handlingen af fol under 6 uger er ikke pavist, og disse dyr ma derfor ikke behandles
med praparatet. Metacam ma ikke bruges til dyr med tegn pa irritation i mave-
tarmsystemet, til dyr med nedsat lever-, hjerte- eller nyrefunktion eller til dyr med
hemorragiske lidelser.

Metacam er receptpligtig (gruppe B).

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagzldende legemiddel fuldt ud le-
ver op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet samt at lae-
gemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering af
dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagalden-



de legemiddel kan indebare behandlingsmassige fordele og i den sammenhzng
udgor legemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Europaudvalget om forslag til kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsfgringstilla-delse
for leegemidlet METACAM " Meloxicam”, 20 mg/ml oplgsning til
injektion til heste.

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeerer, at der udstedes
en markedsfagringstilladelse til leegemidlet Metacam "Meloxicam”. Meta-
cam Meloxicam, 20 mg/ml opl@sning til injektion til heste bruges til lin-
dring af beteendelse og smerte i beveegeapparatet.

En vedtagelse af forslaget vil efter Leegemiddelstyrelsens vurdering in-
debeerer behandlingsmeessige fordele, og i den sammenhaeng indebeerer
forslaget en forbedring af sundheds-beskyttelsesniveauet i Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag EU/2/97/004/007-008 (EMEA/VI/C/033/
X/040) til den ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstater-
ne den 21. december 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 veteringer-medicinske laegemidler og om op-
rettelse af et europeeisk lsegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 21. januar 2005.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelses-procedure faglges
ved ansggninger om udstedelse af markeds-fgringstilladelse til laegemid-
ler udviklet pa grundlag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader.
Proceduren skal desuden anvendes ved godkendelse af laeegemidler til
mennesker med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har vee-
ret godkendt i et laegemiddel inden for EU), nar de pageeldende laegemid-
ler er fremstillet til behandling af immunforsvars-sygdomme, kreeft, visse
nervelidelser, sukkersyge og sjeeldne sygdomme samt ved godkendelse
af veterineere laegemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller produkti-
vitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den
centrale procedure for andre lsegemidler med et nyt aktivt stof, laeegemid-
ler som er behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende,
samt laegemidler hvor en tilladelse pa faellesskabsplan kan veere til gavn
for patienterne.



Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til
Det Europeeiske Leaegemiddelagentur. Leegemiddel-agenturets udtalelse
om ansggningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertud-
valg. Ved ansggninger om godkendelse af laeegemidler til dyr afgives ud-
talelse af CVMP (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use —
Udvalget for Veterinaerleegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1
medlem til dette udvalg.

Kommissionen treeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Stdende Udvalg for Veteringer-leegemidler. Kommissio-
nen vedtager de foresldede foranstalt-ninger, der straks finder anvendel-
se. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udvalget, forelaeegger Kommissio-
nen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udseette an-
vendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet kan
med kvalificeret flertal traeffe anden afgarelse inden for 1 maned. Har
Radet ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afggrelse, gen-
nemfarer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfaringstilladelse til lsegemidlet
Metacam "Meloxicam” 20 mg/ml oplgsning til injektion, som giver adgang
til at markedsfare lsegemidlet i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

Det aktive stof i Metacam er Meloxicam, der er et nonsteroid antiinflama-
torisk stof (NSAID). Stoffet virker smertestillende og febernedseettende
samt nedseaetter reaktionen i vaev ved betaendelsestilstande.

Metacam "Meloxicam”, i styrken 20 mg/ml til injektion er godkendt til be-
handling af beteendelsestilstande og lindring af sygdomssymptomer ved
luftvejs- og mavetarmlidelser samt til yverbetsendelse hos kveeg og svin.

Den nu ansggte aendring af markedsfaringstilladelsen er en udvidelse til
behandling af heste med en oplgsning, der skal gives direkte i blodet.

Hos heste skal Metacam bruges til lindring af beteendelse og smerte i
beveegeapparatet. Metacam kan bruges ved savel akutte som kroniske
lidelser.

Der kan ses bivirkninger i form af forbigdende heevelse pa injektionsste-
det, neeldefeber og diarre.



Metacam ma ikke bruges til draegtige og diegivende hopper. Sikkerheden
ved behandlingen af fgl under 6 uger er ikke pavist, og disse dyr ma der-
for ikke behandles med preeparatet. Metacam ma ikke bruges til dyr med
tegn pa irritation i mave-tarmsystemet, til dyr med nedsat lever-, hjerte-
eller nyrefunktion eller til dyr med haemorragiske lidelser.

Metacam er receptpligtig (gruppe B).

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

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

4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende laeagemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet samt at leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse,
at markedsfaringen af det pageeldende leegemiddel kan indebzere be-
handlingsmaessige fordele og i den sammenhaeng udger laeegemidlet en
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebaerer pligt for administrationen til at anerkende den pageeldende
beslutning som bindende for Danmark.

6. Haring

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til lsegemidler fore-laegger
Leegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da
disse sager med ledsagende dokumentations-materiale indeholder op-
lysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Forhandlingssituationen
Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med en-

stemmighed har kunnet anbefale markedsfaringen af det pageeldende
leegemiddel.



Forslaget har ikke veeret drgftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP,
hvorfor forhandlingssituationen er uafklaret.

8. Dansk holdning

Laegemiddelstyrelsen har vurderet, at Metacam "Meloxicam” oplgsning til
injektion, fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sik-
kerhed og kvalitet. Det er Leegemiddel-styrelsens opfattelse, at markeds-
faringen af det pagaeldende laegemiddel kan indebaere behandlings-
maessige fordele.

| den sammenhaeng udger lsegemidlet en forbedring af sund-
hedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

9. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



