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KOMITESAG

Til underretning for Folketingets Furopaudvalg vedlzgges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "Dukoral —
oral kolera vaccine”.

Forslaget behandles 1 skriftlige procedure, og Kommissionen har oplyst, at

medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i
hznde senest den 15. april 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedeise af
markedsforingstilladelse for la2gemidlet "Dukoral”

.. Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 15. april 2004.

Dukoral anvendes til vaccination mod diarre-sygdommen kolera. Vaccinen
kan anvendes til sdvel barn (over 2 &r) som voksne. Vaccinationen foregar
ved at vaccinen, der leveres som pulver til oplgsning i vand, indtages midt i
en 2 timers faste periode. Dette gentages én gang med ca. en uges mel-
lemrum for barn over 6 ar samt voksne. Born under 6 ar har behov for i alt
3 behandlinger adskilt med én uges interval.

Vaccinationen er sjeeldent forbundet med bivirkninger. Oftest ses lettere
mavesmerter og fornemmelse af oppustethed. Alvorlige bivirkninger er
yderst sjeeldne.

Siden 1998 har Statens Serum Institut (SSI) anbefalet naervaerende vacci-
ne til forebyggelse af kolera ved rejser og udstationering i omrader hvor
forekomsten af kolera er hyppig eller hvor primitive hygiejniske forhold her-
sker (fx katastrofeomrader).

Udlevering af Dukoral m& kun finde sted efter recept.
Leegemiddelstyrelsen har vurderet, at det pageeldende laegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet.
Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pageel-

dende laegemiddel kan indebeere behandlingsmeessige fordele.

| den sammenhaeng udger markedsfaringen af det pagaseldende lzegemid-
del en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund stotte Kommissionens forslag.




Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforings-
tilladelse for lzegemidlet Dukoral — oral kolera vaccine

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/03/263/001-003 (EMEA/H/C/476)) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 15. marts
2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske lasegemidler og om oprettel-
se af et europaeisk agentur for leegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 15. april 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse til lsegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og veekstfremmende veterinaere leegemidler falge en
central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative laeegemidiers
vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europzeiske Agentur for leegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpe-
get 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis hu-
mane lsegemidler og veterinaere laegemidler. P4 grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse traeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
neegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsferingstilladelse.

Kommissionens beslutning treffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Humanmedicinske Laegemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet, der traeffer af-
gorelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.



Har Radet ikke inden for en frist p4 3 maneder truffet nogen afgorelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfaringstilladelse til leegemidiet Du-
koral — oral kolera vaccine, som giver adgang til at markedsfare lsegemidlet
i samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af laagemidiet

Dukoral anvendes til vaccination mod diarre-sygdommen kolera. Vaccinen
kan anvendes til sdvel barn (over 2 ar) som voksne. Vaccinationen foregar
ved at vaccinen, der leveres som pulver til oplesning i vand, indtages midt i
en 2 timers faste periode. Dette gentages én gang med ca. en uges mel-
lemrum for barn over 6 ar samt voksne. Born under 6 ar har behov for i alt
3 behandlinger adskilt med én uges interval.

Vaccinen yder i gennemsnit 85% beskyttelse mod kolera og i et vist omfang
ogsa ’turis diarre’, som ikke er forarsaget af kolera bakterien. Efter den ind-
ledende vaccination yder vaccinen beskyttelse mod kolera i ca. 2 &r (bgrn
under 6 ar dog kun 6 maneder) og mod 'turis diarre’ i ca. 3 maneder. Efter 2
ar (6 maneder hos barn under 6 ar) kan behandlingen gentages med en
enkelt behandling, hvorved beskyttelsen mod kolera forleenges i yderligere
to ar.

Vaccinationen er sjaeldent forbundet med bivirkninger. Oftest ses lettere
mavesmerter og fornemmelse af oppustethed. Alvorlige bivirkninger er
yderst sjeeldne.

Siden 1998 har Statens Serum Institut (SSI) anbefalet neervaerende vaccine
til forebyggelse af kolera ved rejser og udstationering i omrader hvor fore-
komsten af kolera er hyppig eller hvor primitive hygiejniske forhold hersker
(fx katastrofeomrader). Vaccinen har vaeret udleveret fra SSI efter enkeltud-
leveringstilladelse iht. Leegemiddellovens §25, stk 4.

Udlevering af Dukoral ma kun finde sted efter recept.
3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt.



4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Kolera er en infektigs diarre-sygdom, som primaert optreeder i udviklings-
lande med lav hygiejnestandart. Sygdommen forekommer ikke i Danmark,
men ’importerede’ tilfaelde ses sporadisk. Kolera vaccination anbefales til
udenlandsrejsende til omrader med forekomst af sygdommen, samt til rej-
sende under primitive forhold (fx nadhjeelpsarbejdere).

Statens Serum Institut har siden 1998 anbefalet og udieveret naervaerende
vaccine efter reglerne i Laegemiddellovens §25, stk. 4.

| den sammenhaeng udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende Ilazgemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det
pagaeldende lzegemiddel kan indebzaere behandlingsmaessige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Vaccinens pris er i gjeblikket ukendt. Der ydes som hovedregel ikke gene-
relt tilskud til vacciner, hvorfor forslaget ikke kan forventes at fa skonomiske
konsekvenser for amtskommunerne.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebeerer pligt for administrationen til at anerkende den pagseldende be-
slutning som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsforingstilladelser til lizgemidler foreligger Laege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse
sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forsiaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



