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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse
under szrlige omsteendigheder for lzegemidlet Pandemrix

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i hende
senest den 12. maj 2008.

Pandemrix er en mockup-vaccine, hvilket betyder, at den er fremstillet ud fra en
virusstamme, som potentielt vil kunne forarsage en pandemi. Det der karakteriserer
et sddant virus er, at det aldrig (eller muligvis senest for mange ar siden) har cirku-
leret blandt mennesker. Dette indebarer, at befolkningen ikke har nogen som helst
immunitet over for virusset, hvilket normalt ger sig geeldende over for “almindelig”
sesoninfluenza. Smitte vil derfor meget hurtigt kunne sprede sig til et stort antal
mennesker over hele Jorden. Man kender til mange pandemier gennem tiderne,

f.eks. Den Spanske Syge, hvorunder ca. 20 millioner mennesker dede i 1918-19.

Mockup-vacciner fremstilles i interpandemi-situationen efter de almindelige guide-
lines for vaccinefremstilling, dvs. at der er udfert farmakologiske og kliniske studi-
er, som viser, at vaccinen er effektiv, sikker og af hej kvalitet, og ansggning om

markedsforingstilladelse har gennemgéet vanlig omfattende assessment.

I det gjeblik WHO erklerer, at en pandemi er brudt ud, vil virus blive karakterise-
ret, og det virusantigen, som mockup-vaccinen indeholder, vil blive erstattet af det
relevante antigen. Denne fremgangsmade skulle sikre, at man i lgbet af f& méneder
kan levere en vaccine specifikt rettet mod det pandemiudlgsende virus, og godken-

delsesprocedurens varighed kan forkortes betydeligt.

Pandemrix har i kliniske forsgg blandt mere end 900 voksne i alderen 18 til 60 &r
vist sig at have en beskyttende effekt pa ca. 94 pct. efter to doser givet med tre
ugers interval. Studierne har ikke inkluderet bern eller &ldre over 60 ar. Med hen-
syn til bivirkninger er der i kliniske forseg med forskellige formuleringer af mock-
up-vaccinen inkluderende ca. 5.000 personer pé 18 ér eller derover, ikke observeret

alvorlige problemer. Hyppigst er registreret hovedpine, traethed, redme og smerter
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pa injektionsstedet samt muskel- og ledsmerter. Sjeldnere er observeret kuldegys-

ninger og influenzalignende symptomer.

Der skal udvises forsigtighed, hvis vaccinen gives til personer med kendt over-
folsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne,
over for thiomersal og over for sporstoffer f.eks. af &g, kyllingeprotein og genta-
mycinsulfat. Under en pandemi kan det dog vaere relevant at give vaccinen selv til
personer, der tidligere har udvist anafylaktisk reaktion over for et af de navnte

stoffer, under forudsatning af, at der er genoplivningsudstyr inden for raeekkevidde.

Vaccinen skal gives intramuskulaert og ma under ingen omstendigheder gives in-
travaskulart. Pandemrix ber ikke gives sammen med andre vacciner. Der forelig-
ger ingen data vedrerende vaccination af gravide, men dyreforseg viser ingen di-
rekte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar fertilitet, graviditet, fosterud-
vikling, fedsel eller udvikling efter fodslen. Pandemrix kan anvendes til ammende
kvinder.

Pandemrix ber kun anvendes i overensstemmelse med officielle retningslinjer.
Pandemrix méa kun udleveres efter recept.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til mockup-vacciners effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Legemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pégeldende
leegemiddel kan indebaere behandlingsmassige fordele, og i den sammenhang

udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



