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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfarings-
tilladelse for veterineerleegemidlet Nobivac Myxo-RHD

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebeere, at der udstedes en mar-
kedsfaringstilladelse til vaccinen Nobivac Myxo-RHD. Vaccinen anvendes til aktiv
immunisering af kaniner fra 5-ugers-alderen for at nedseette dgdeligheden og de
kliniske symptomer ved myxomatose og for at forebygge dgdeligheden ved rabbit
haemorrhagic disease (RHD), ogsa kaldet viral haemorrhagic disease hos kaniner
(VHD). Det drejer sig om to steerkt smitsomme virussygdomme hos kaniner, som
kan forarsage hgj dadelighed.

Rabbit haemorrhagic disease er en anmeldepligtig sygdom, jf. Lov nr. 432 af 9. juni
2004 om hold af dyr.

En vedtagelse af forslaget kan indebasere behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhaeng udggr forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/11/132/001-004 (EMEA/V/C/2004)) til den ovenfor
naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 12. august 2011.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 4, stk. 1, og artikel 35, stk. 2, i Radets for-
ordning 726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske leegemidler og om oprettelse af et
europeaeisk leegemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 2. september 2011.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure falges ved an-
sggninger om udstedelse af markedsfaringstilladelse til laegemidler udviklet pa
grundlag af en reekke 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 leegemiddel 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 veterineere leegemidler bestemt til at fremme dyrs vaekst eller pro-
duktivitet.
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Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre lsegemidler med et nyt aktivt stof, laegemidler som er behand-
lingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt laeagemidler hvor en
tilladelse pa feellesskabsplan kan vaere til gavn for patienterne.

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

Kommissionen treeffer afggrelse om godkendelse eller neegtelse 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 sa
fald udseette anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Ra-
det kan med kvalificeret flertal treeffe anden afgarelse inden for 1 maned. Har Ra-
det ikke inden for fristen pd 1 maned truffet en anden afggrelse, gennemfarer
Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af Kommissi-
onen kan udstedes en markedsfagringstilladelse til laegemidlet Nobivac Myxo-RHD,
som giver adgang til at markedsfare lsegemidlet i samtlige 27 medlemsstater.

Kort beskrivelse af leegemidlet

Nobivac Myxo-RHD er en levende genmodificeret vaccine beregnet til kaniner og
gives ved indsprgjtning under huden.

Vaccinen anvendes med henblik pa at stimulere den enkelte vaccinerede kanin til
at udvikle et immunsvar, der giver en modstandskraft, saledes at vaccinerede dyr
har en nedsat dgdelighed og et nedsat omfang af sygdomstegn i forbindelse med
en mulig efterfglgende naturlig smitte med virussygdommen myxomatose, ogsa
kaldet kaninpest. Vaccinen stimulerer ogsa til immunitetsudvikling mod en anden
smitsom og dgdelig virussygdom, nemlig viral haemorrhagic disease (VHD) hos
kaniner, som har det internationale navn rabbit haemorrhagic disease (RHD). Vac-
cinen forebygger saledes dgdeligheden ved efterfglgende naturlig smitte med rab-
bit haemorrhagic disease virus. Viral haemorrhagic disease rammer kaniner, der
nedstammer fra vilde europaeiske kaniner, hvilket vore tamkaniner ggr. Harer ud-
vikler ikke sygdommen.

VHD er udbredt over det meste af verden og er sidst registreret i Danmark i 2011
pa Bornholm. Dette virus smitter ved direkte kontakt mellem kaniner eller
ved kontakt med produkter fra smittede kaniner (skind, ked, uld). Sygdommen
smitter ogsa gennem affgring og kan pa denne made bringes rundt eksempelvis
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via forurenet vand, foder, fodtgj og redskaber. VHD er et meget modstandsdygtigt
virus, der kan bevare sine smitteegenskaber i op til 105 dage ved stuetemperatur
0og modsta nedfrysning. | Danmark blev VHD fgrste gang registreret i 1990 ved to
udbrud - et i Sgnderjylland og et pa Lolland. Sygdommen blev overvaget og fundet
blandt de vilde kaniner til og med 1992. VHD blev pavist igen i 2011 hos tamkani-
ner pa Bornholm. Det pagaeldende kaninhold pa Bornholm bestod af 10-15 kani-
ner, der dgde i Igbet af fa dage i april 2011. Sygdommen er anmeldepligtig i Dan-
mark.

Myxomatose er en dgdelig virussygdom, som rammer alle kaninarter, og syg-
dommen overfgres ved direkte kontakt mellem kaninerne eller indirekte med fx
insekter, gnavere, foder, udstyr. Dette virus er meget stabilt i omgivelserne og be-
varer smitteegenskaberne leenge. Sygdommen rammer i meget sjeeldne tilfaelde
ogsa harer. Myxomatose er udbredt over det meste af verden og forekommer ogsa
i Danmark. Sygdommen ses hyppigst om efteraret.

Leegemidlet ma kun udleveres efter veterineerrecept.
Vaccinens naermere sammenseaetning

Vaccinen indeholder genteknologisk modificeret levende virus. Den bestar af et
kaninpestvirus (myxomavirus), som har faet tilfart et enkelt gen fra rabbit haemorr-
hagic disease virus med betydning for udvikling af sygdomsbeskyttelse. Det leven-
de vaccinevirus giver mulighed for at vaccinere kaniner mod de to dgdelige virus-
sygdomme kaninpest og rabbit haemorrhagic disease med et og samme gentekno-
logisk modificerede vaccinevirus.

Miljgrisikovurdering

Vaccinevirus er svaekket med hensyn til sygdomsfremkaldende evne sammen-
lignet med naturligt forekommende myxomavirus. Ved genteknologi er hovedpar-
ten af to gener med betydning for sygdomsfremkaldende evne fjernet fra dets ar-
vemasse. Dette har medfgrt, at det levende genteknologisk modificerede vaccine-
virus er yderligere svaekket med hensyn til sygdomsfremkaldende evne.

Vaccinen er en levende vektorvaccine, og vaccinevirus har faet tilfgrt et enkelt gen
fra rabbit haemorrhagic disease virus. Dette medfarer en sikkerhedsmaessig fordel,
da mulighed for infektion med det intakte rabbit haemorrhagic disease virus i den
sammenhaeng er elimineret. Det skal endvidere bemeerkes, at tidligere godkendte
vacciner mod rabbit haemorrhagic disease er blevet fremstillet ved opformering af
virus i levende kaniner efterfulgt af behandling for at inaktivere virus. Den neerveae-
rende genteknologisk modificerede vaccine kan derimod produceres i laboratoriet
uden brug af levende kaniner.

Brugen af den genmodificerede vaccine er ikke vurderet at indebaere gget risiko for
kaniner og andre dyr, miljg og mennesker. Sandsynligheden for at vaccinevirus
kan smitte videre fra nyligt vaccinerede kaniner til andre kaniner, andre dyr, miljg
og mennesker er vurderet til at veere minimal.

Kaninpest og rabbit haemorrhagic disease virus regnes ikke for at kunne give an-
ledning til sygdom i mennesker.
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Det Europaeiske Leegemiddel Agentur har foretaget miljgrisikovurdering, jf. Direktiv
2001/82/EC med tilfgjelser og Annex Il A i Direktiv 2001/18/EC, som ogsa geelder
for levende genteknologisk modificerede vacciner. Konklusionen er, at brug af vac-
cinen ikke vil medfare en uacceptabel risiko for miljget.

3. Neerhedsprincippet
Der er tale om en gennemfagrelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om neerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Der er ikke effektive behandlingsmetoder for de pageeldende to virussygdomme
hos kaniner. Der findes alternativ levende vaccine mod myxomatose, som kan
anvendes i Danmark.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel lever op til
de krav, der stilles til vacciners effekt, sikkerhed og kvalitet under saerlige forhold,
samt at leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt
handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af
det pagaeldende lzegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhaeng udger leegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Haring

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til lsegemidler foreleegger Leege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-
hemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan statte forslaget.
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8. 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.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



