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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kom-
missionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for lz-
gemidlet Startvac

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebere, at der udstedes en markedsfo-
ringstilladelse til leegemidlet Startvac.

Startvac er en vaccine til kveeg i bes@tninger, som har tilbagevendende problemer med
yverbetaendelse (mastitis). Vaccinen indeholder to af de mest sygdomsvoldende bakteri-
er (coli- og stafylokokbakterier) samt en kraftig adjuvans. Den giver et gget immunsvar
mod disse bakterier i de vaccinerede koer, saledes at risikoen for yverbetandelse ned-
saettes.

En vedtagelse af forslaget kan indebere behandlingsmessige fordele, og i den sammen-
hang udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/08/092/001-007 (EMEA/V/C/130)) til den ovenfor
navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 14. januar 2009.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 4, stk. 1, og artikel 35, stk. 2, i Radets forordning
726/2004 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af
human- og veterinzermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk lagemid-
delagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemssta-
ternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for forskriftskomitéen i hande
senest den 5. februar 2009.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges ved ansegnin-
ger om udstedelse af markedsforingstilladelse til leegemidler udviklet pa grundlag af en
reekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal desuden anvendes ved god-
kendelse af leegemidler til mennesker med et indhold af nye aktive stoffer (der ikke tid-
ligere har vaeret godkendt i et laegemiddel inden for EU), nar de padgaldende laegemidler
er fremstillet til behandling af immunforsvarssygdomme, kreft, visse nervelidelser,
sukkersyge og sjeldne sygdomme samt ved godkendelse af veterinere leegemidler be-
stemt til at fremme dyrs veekst eller produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale proce-
dure for andre leegemidler med et nyt aktivt stof, le&gemidler som er behandlingsmaes-
sigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt leegemidler hvor en tilladelse pa fel-
lesskabsplan kan vare til gavn for patienterne.



Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Europaiske
Lagemiddelagentur. Legemiddelagenturets udtalelse om ansegningen afgives af et af
agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansegninger om godkendelse af legemid-
ler til dyr afgives udtalelse af CVMP (Committee for Medicinal Products for Veterinary
Use — Udvalget for Veterinzerleegemidler). Hver medlemsstat har udpeget 1 medlem til
dette udvalg.

Kommissionen treffer afgerelse om godkendelse eller negtelse af godkendelse af ud-
stedelse af en markedsferingstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det Stdende Ud-
valg for Veterinerlegemidler. Kommissionen vedtager de foresldede foranstaltninger,
der straks finder anvendelse. Opnds der ikke kvalificeret flertal i udvalget, foreleegger
Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa fald udsatte anvendel-
sen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 méned. Radet kan med kvalificeret fler-
tal treeffe anden afgerelse inden for 1 méned. Har Rédet ikke inden for fristen pa 1 ma-
ned truffet en anden afgerelse, gennemforer Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formél og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebarer, at der af Kommissionen
kan udstedes en markedsferingstilladelse til legemidlet Startvac, som giver adgang til at
markedsfore leegemidlet 1 samtlige 27 medlemsstater.

Kort beskrivelse af l2egemidlet

Lagemidlet anvendes til immunisering af alle raske keer og kvier i malke-
kvegsbesatninger med tilbagevendende mastitisproblemer (yverbetandelse), med hen-
blik pa at reducere forekomsten af subklinisk mastitis og forekomsten og svarhedsgra-
den af de kliniske tegn pa klinisk mastitis forarsaget af staphylococcus aureus, colibak-
terier og koagulase-negative stafylokokker.

Vaccinen gives tre gange. Det komplette immuniseringsprogram bevirker en immunitet
fra ca. 13. dag efter forste injektion til ca. 78. dag efter tredje injektion (svarende til 130
dage efter kelvning).

Vaccinen gives dybt i halsens muskulatur og kan forarsage havelse og forbigdende
smerte pa indstiksstedet. Nogle koer kan ogsa fa forbigdende feber.

Alle keer i besetningen ber vaccineres for at fa fuldt udbytte af vaccinationen. Vaccina-
tion skal indga i et samlet bekaempelsesprogram, idet yverbetendelse oftest er en multi-
faktoriel sygdom.

Pa grund af den kraftige adjuvans i vaccinen er der indsat en serlig advarsel til brugeren
og en vejledning til leegen, safremt man kommer til at stikke sig selv i fingeren eller
lignende.



3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt. Over-
vejelser om narhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Startvac er en ny vaccine mod yverbetendelse hos keer forarsaget af coli- eller stafylo-
kokbakterier. Der findes ingen godkendte praeparater pad markedet til denne indikation.
Vaccinen vil derfor forbedre mulighederne for at bekeempe yverbetandelse, iser i be-
setninger med tilbagevendende problemer.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel 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 hindtering af dette. Det er
Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagaeldende legemiddel
kan indebare behandlingsmassige fordele, og 1 den sammenh&ng udger legemidlet en
forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve dansk lovgivning.

6. Horing

Ansegninger om markedsforingstilladelser til laegemidler forelegger Lage-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med
ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemmelig-
heder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelebige generelle holdning

Regeringen kan stotte forslaget.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstemmighed har
kunnet anbefale markedsferingen af det pagaldende leegemiddel.

Forslaget har ikke varet dreftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor forhand-
lingssituationen er uafklaret.



Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stotte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



