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Grund- og naerhedsnotat til Folketingets Europaudvalg om for-
slag til kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
faringstilladelse for leegemidlet Kexxtone, intraruminalt indleeg
til kveeg

1. Resumé

Kommissionen har fremsat forslag (EU/2/12/145 (EMEA/V/C/2235)). En vedtagelse
af det foreliggende forslag vil indebeere, at der udstedes en markedsfaringstilladel-
se til l,egemidlet Kexxtone, intraruminalt indleeg til kvaeg.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 1. januar 2013.

Leegemidlet anvendes til nedseettelse af incidensen af ketose hos den peri-
fadende malkeko/kvie, der forventes at udvikle ketose.

En vedtagelse af forslaget kan indebaere behandlingsmeessige fordele, og i den
sammenhaeng udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

Dog skal det bemeerkes, at Fadevarestyrelsen finder, at leegemidlet som et antibio-
tikum kun ma anvendes i Danmark i begraenset omfang, nar behandlingen med
leegemidlet er rettet mod konkrete diagnosticerede infektioner og har et helbreden-
de sigte.

Danmark undlader at stemme pé baggrund af de restriktive danske regler for an-
vendelse af antibiotika til fadevareproducerende dyr.

2. Baggrund

Kommissionens forslag (EU/2/12/145 (EMEA/V/C/2235)) til den ovenfor nsevnte
beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 12. december 2012.

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 lsegemidler og om oprettelse af et europaeisk laegemiddel-
agentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for forskriftskomitéen i
heende senest den 1. januar 2013.
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Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure fglges ved an-
sggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til leegemidler udviklet pa
grundlag af en raekke bioteknologiske fremgangsmader. Proceduren skal desuden
anvendes ved godkendelse af laegemidler til mennesker med et indhold af nye
aktive stoffer (der ikke tidligere har veeret godkendt i et laegemiddel inden for EU),
nar de pageeldende leegemidler er fremstillet til behandling af immunforsvarssyg-
domme, kreeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjeeldne sygdomme samt ved
godkendelse af veterinaere leegemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller pro-
duktivitet.

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

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Euro-
paeiske Leegemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om ansggningen
afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansggninger om
godkendelse af leegemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP (Committee for Medi-
cinal Products for Veterinary Use - Udvalget for Veterinaerleegemidler). Hver med-
lemsstat har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen traeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsfgringstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Veterinaerleegemidler. Kommissionen vedtager de foreslaede for-
anstaltninger, der straks finder anvendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i ud-
valget, foreleegger Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i s&
fald udsaette anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Ra-
det kan med kvalificeret flertal traeffe anden afgarelse inden for 1 maned. Har Ra-
det ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgarelse, gennemfarer
Kommissionen sin beslutning.

3. Formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af Kommissi-
onen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til lsegemidlet Kexxtone, intrarumi-
nalt indleeg til kveeg, som giver adgang til at markedsfgre laegemidlet i samtlige 27
medlemsstater.

Kort beskrivelse af laegemidlet

Kexxtone er et leegemiddel bestaende af monensin, administreret som et intraru-
minalt indlaeg med kontinuerlig frigivelse af den aktive komponent i vommen hos
kreaturer.

Identifikation af dyr til individuel behandling bar ske efter dyrlaegens skan inden for
den enkelte besaetning. Risikofaktorer for udvikling af ketose kan omfatte syg-
domme relateret til energimangel, hgj huldscore samt mange keelvninger. Det intra-
ruminale indleeg skal administreres til den enkelte malkeko/kvie 3-4 uger fgr forven-
tet keelvning.
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Monensin er hovedsagelig aktiv mod Gram-positive bakterier. Gram-negative bak-
terier har komplekse ydre cellemembraner, hvilket resulterer i iboende modstand
mod virkningen af monensin. Virkningen af leegemidlet er derfor en forrykning af
den mikrobielle population i vommen, hvilket resulterer i et fald i de bakterier, der
producerer acetat og smgrsyre, og en forggelse af de bakterier, der producerer
propionat, den gluconeogene praecursor. Som fglge af aendringen i bakteriepopula-
tionen i vommen forbedres energiomsaetningen. Hos den peri-parturiente malkeko
omfatter de positive virkninger af monensin nedsatte niveauer af ketoner i blodet,
agget serum glukose og nedsat incidens af ketose.

4. Europa Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om neerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

6. Geeldende dansk ret

Efter dansk ret fglger det af § 7 i laegemiddelloven (lov nr. 1180 af 12. december
2005), at et leegemiddel kun ma udleveres eller forhandles her i landet, nar der er
udstedt en markedsfaringstilladelse enten af Leegemiddelstyrelsen (nu Sundheds-
styrelsen) i medfar af lov om laegemidler eller af Europa-Kommissionen i medfar af
EU-retlige regler om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human og veterinsermedicinske laegemidler m.v. (feellesskabsmar-
kedsfgringstilladelse).

7. Konsekvenser
Der findes ikke noget alternativt laegemiddel pa markedet i EU.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel lever op til
de krav, der stilles til laagemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet, samt at laeegemidlet
ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering af dette. Det
er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at markedsfagringen af det pageeldende leege-
middel kan indebgere behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhaeng udger
leegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Dog skal det bemaerkes, at Fadevarestyrelsen har tilkkendegivet, at anvendelsen af
leegemidlet efter styrelsens vurdering kun vil kunne anvendes i Danmark i begreen-
set omfang. Efter § 21, stk. 1, i Bekendtggrelse om dyrleegers anvendelse, udleve-
ring og ordinering af leegemidler til dyr m& behandling af dyr med antibiotika ude-
lukkende finde sted, hvis behandlingen er rettet mod konkrete, diagnosticerede
infektioner og har et helbredende sigte. Desuden stilles i bekendtggrelsen krav om,
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at behandling af produktionsdyr forudsaetter, at dyrene er klinisk syge eller skan-
nes at befinde sig i en veldefineret sygdoms inkubationsfase.

Sundhedsstyrelsen har som ovenfor naevnt vurderet, at det pageeldende laegemid-
del lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet, og
finder det derfor vanskeligt ikke at stemme for udstedelsen af en markedsfgringstil-
ladelse til lsegemidlet - pa trods af Fedevarestyrelsens vurdering - ogsa henset til,
at godkendelse af leegemidler til dyr sker efter leegemiddellovningen, og leegemidlet
opfylder kravene stillet heri.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

8. Haring

| denne sag har Sundhedsstyrelsen som ovenfor naevnt hgrt Fgdevarestyrelsen,
fordi der er tale om et aktivt stof, som kan anvendes som antibiotikum. Ansggnin-
ger om markedsfgringstilladelser til laegemidler foreleegger Sundhedsstyrelsen
ellers ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager med ledsa-
gende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretningshemmelig-
heder af sensitiv karakter.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstemmighed
har kunnet anbefale markedsfaringen af det padgeeldende laegemiddel.

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

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stgtte forslaget.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen undlader at stemme pa baggrund af de restriktive danske regler for
anvendelse af antibiotika til fadevareproducerende dyr.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



