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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 "Naxcel —
Ceftiofur”.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i
hande senest den 7. april 2005.

Det er Lzegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagzlden-
de legemiddel kan indebare behandlingsmaessige fordele, og i den sammen-
heng udgor legemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af mar keds-
faringstilladelse for laegemidlet ” Naxcel - Ceftiofur”

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 7. april 2005.

Naxcel injektionsvaske 100 mg/ml med indholdsstoffet ceftiofur skal anvendes til
behandling af luftvejsinfektion hos svin. Lagemidlet er effektivt overfor flere af de
vaesentligste bakteriegrupper, som forarsager lungebetandelse hos svin i den danske
svineproduktion.

Desuden skal Naxcel anvendes til behandling af infektioner med bakterier af Strep-
tococcus suis gruppen, som forarsager blodforgiftning, ledbetendelse og bug- og
brysthindebetandelse hos svin.

Lzegemidlet indsprojtes i nakkemuskulaturen, hvor det kan forirsage en forbigaende
haevelse med misfarvning og smacyster i muskelvaevet.

Svin, der behandles med Naxcel, ma forst slagtes 71 dage efter endt behandling.

Naxcel er receptpligtigt og bor ferst anvendes, nér en laboratorietest har vist, at der
ikke er andre og mindre kraftige antibiotika, der er virksomme mod sygdommen.
Dette er indfert som forsigtighedsforanstaltning for at mindske risikoen for udvik-
lingen af resistens blandt bakterier mod et sd virkningsfuldt antibiotikum som cef-
tiofur.

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
legemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering af
dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagalden-
de legemiddel kan indebare behandlingsmessige fordele, og i den sammenhzng
udgor legemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsfaringstilladelse for laege-
midlet Naxcel — Ceftiofur.

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere, at der udstedes en mar-
kedsfaringstilladelse til leegemidlet Naxcel - Ceftiofur. Leegemidlet anvendes til
behandling af bakteriel luftvejsinfektion hos svin forarsaget af Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis og Strepto-
coccus suis.

En vedtagelse af forslaget vil indebaere behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhaeng udgar forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/05/053/001 (EMEA/VIC/079)) til den ovenfor
naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 7. marts 2005.

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

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 7. april 2005.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure fglges ved
ansggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til leegemidler udviklet
pa grundlag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal
desuden anvendes ved godkendelse af lsegemidler til mennesker med et ind-
hold af nye aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret godkendt i et leegemiddel
inden for EU), nar de pageeldende leegemidler er fremstillet til behandling af
immunforsvarssygdomme, kreeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjeeldne
sygdomme samt ved godkendelse af veterineere leegemidler bestemt til at
fremme dyrs veekst eller produktivitet.

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

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Laegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om ansgg-
ningen afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved an-
sggninger om godkendelse af leegemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP
(Committee for Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget for Veterinaer-
leegemidler). Hvert medlemsland har udpeget 1 medlem til dette udvalg.



Kommissionen traeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af god-
kendelse af udstedelse af en markedsfgringstilladelse efter forvaltnings-
proceduren i Det Staende Udvalg for Veterinzerlaegemidler. Kommissionen ved-
tager de foresldede foranstaltninger, 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 treeffe anden
afggrelse inden for 1 maned. Har Radet ikke inden for fristen pa 1 maned truffet
en anden afggrelse, gennemfgrer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeaerer, at der af Kom-
missionen kan udstedes en markedsfaringstilladelse til leegemidlet Naxcel, in-
jektionsvaeske 100 mg/ml med indholdsstoffet ceftiofur, som giver adgang til at
markedsfare lsegemidlet i samtlige 25 medlemslande.

Kort beskrivelse af leegemidlet

Naxcel injektionsvaeske 100 mg/ml med indholdsstoffet ceftiofur skal anvendes
til behandling af luftvejsinfektion hos svin. Leegemidlet er effektivt overfor flere
af de veesentligste bakteriegrupper, som forarsager lungebeteendelse hos svin i
den danske svineproduktion.

Desuden skal Naxcel anvendes til behandling af infektioner med bakterier af
Streptococcus suis gruppen, som forarsager blodforgiftning, ledbeteendelse og
bug- og brysthindebeteendelse hos svin.

Leegemidlet indspraijtes i nakkemuskulaturen, hvor det kan forarsage en forbi-
gaende haevelse med misfarvning og smacyster i muskelveevet.

Svin, der behandles med Naxcel, ma farst slagtes 71 dage efter endt behand-
ling.

Naxcel er receptpligtigt og bar farst anvendes, nar en laboratorietest har vist, at
der ikke er andre og mindre kraftige antibiotika, der er virksomme mod syg-
dommen. Dette er indfgrt som forsigtighedsforanstaltning for at mindske risiko-
en for udviklingen af resistens blandt bakterier mod et s& virkningsfuldt antibioti-
kum som ceftiofur.

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen rets-
akt. Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevant.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.



5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Naxcel indeholder ceftiofur, som er et cephalosporin antibiotikum. Dette er en
gruppe af meget kraftigt virkende antibiotika, som effektivt bekeemper tabsvol-
dende bakterielle sygdomme hos svin og som ogséa kan bruges til mennesker.

For at mindske udviklingen af resistens mod et sa effektivt vAben mod sygdom,
har man indfart en anbefaling, der siger, at Naxcel kun bgr bruges nar en labo-
ratorietest har vist, at andre antibiotika ikke er virksomme og i overensstemmel-
se med officiel og lokal antibiotikapolitik.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel 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 handte-
ring af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det
pageeldende leegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhaeng udggr leegemidlet en  forbedring af  sundheds-
beskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve dansk lovgivning.

6. Haring

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til laeegemidler foreleegger Laege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forret-
ningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan stgtte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CYMP, som med enstem-
mighed har kunnet anbefale markedsfaringen af det pagaeldende laagemiddel,
med undtagelse af den finske repreesentant, som ikke stgttede forslaget og
mente at forsigtighedsreglerne for anvendelse af dette lsegemiddel skulle anfg-
res kraftigere i produktinformationen.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstater kan stgtte forslaget. Dog vil
Finland muligvis ikke stgtte forslaget med henvisning til at de gnsker kraftigere
forsigtighedsregler indfart i produktinformationen.



9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg



