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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissionsbe-
slutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for legemidlet META-
CAM, Meloxicam 15 mg/ml oral suspension il heste.

Medlemsstaternes stillingtagen skal vere formanden for forskriftskomitéen i
.. hznde senest den 2. oktober 2003.
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Dokument 4

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse for lzegemidlet METACAM, Meloxicam
15 mg/ml oral suspension til heste

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 2. oktober 2003.

Det aktive stof i produktet er meloxicam, der er et nonsteroid antiinflamato-
risk stof (NSAID). Det virker smertestillende og febernedseettende og ned-
saetter reaktionen i veev ved betaendelsestilstande.

Den nu ansegte sendring af markedsfgringstilladelsen er en udvidelse til
behandling af heste med en oplgsning, der skal gives gennem munden.
Hos heste skal METACAM bruges til lindring af betaendelse og smerte i
bevaegeapparatet. METACAM kan bruges ved savel akutte som kroniske
lidelser.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lsegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedstaringen af det
pageeldende lazgemiddel kan indebaere behandlingsmeessige fordele.

Regeringen kan pa den baggrund stette Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om kommis-
sionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilla-
delse for laegemidlet METACAM, Meloxicam 15 mg/mi
oral suspension til heste

1. Indledning.

Kommissionens forslag EU/2/97/004/009 (EMEA/V/C/033/X/022) til den
ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 2. sep-
tember 2003.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 32, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastiaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske laegemidler og om opret-
teise af et europaeisk agentur for laegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 2. oktober 2003. )

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markedsfg-
ringstilladelse til laegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske metoder
samt til produktions- og vaekstfremmende veterinsere laegemidler fgige en
central godkendeisesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode
om anvendelse af den centrale procedure for andre innovative laesgemidlers
vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europeeiske Agentur for leegemiddelvurdering. Agenturets 2 ekspertudvalg
CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Commit-
tee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert mediemsland har udpe-
get 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansggninger om henholdsvis hu-
mane laegemidler og veterinzere lzegemidler. Pa grundlag af det relevante
udvalgs udtalelse treeffer Kommissionen beslutning om godkendelse eller
naegtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsfaringstilladelse.

Kommissionens beslutning treeffes efter forvaltningsproceduren i Det Sta-
ende Udvalg for Veterinsermedicinske Laegemidler. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvali-
ficeret flertal, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet, der traeffer
afgerelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelit

flertal.

Har Radet ikke inden for en frist pa& 3 maneder truffet nogen afggrelse, ved-
tager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold.



Vedtagelse af kommissionens forslag til besiutning indebaerer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsfgringstilladelse til laagemidlet
“METACAM, Meloxicam 15 mg/ml oral suspension til heste”, som giver ad-
gang til at markedsfore laegemidlet i samtlige 15 mediemslande.

Kort beskrivelse af laagemidiet.

Det aktive stof i produktet er meloxicam, der er et nonsteroid antiinflamato-
risk stof (NSAID). Det virker smertestillende og febernedsaettende og ned-
saetter reaktionen i veev ved betaendelsestilstande.

METACAM i styrken 5 mg meloxicam/m! og i styrken 20 mg meloxicam/mi
er godkendt til behandling af betaendelsestilstande og smerter hos kveeg,

svin, hund og kat.

Den nu ansggte sendring af markedsfgringstilladelsen er en udvidelse til ’)
behandling af heste med en oplgsning, der skal gives gennem munden. )

Hos heste skal METACAM bruges til lindring af beteendelse og smerte i
beveegeapparatet. METACAM kan bruges ved savel akutte som kroniske

lidelser.

Der kan ses bivirkninger i form af nedsat aedelyst, neeldefeber og diarre.

METACAM ma ikke bruges til draegtige og diegivende hopper. Sikkerheden
ved behandliing af fgl under 6 uger er ikke vist, disse dyr ma derfor ikke
behandles med praeparatet. METACAM ma ikke bruges til dyr med tegn pa
irritation i mave-tarmsystemet, til dyr med nedsat lever-, hjerte- eller nyre-
funktion eller tit dyr med haamorragiske lidelser.

METACAM er receptpligtig (gruppe B)

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet.
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Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til nserheds- eller pro-
portionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfarelsesforanstaitning for
en allerede vedtagen retsaki.

4. Udtalelser.
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.
5. Forslagets konsekvenser for Danmark.

* METACAM 15 mg/ml oral suspension til heste er en udvideise af indikatio-
nen for stoffet meloxicam, sa det kan anvendes til behandling af lidelser i
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bevaegeapparatet hos hest. Der findes andre NSAID til behandling af heste,
men hvert stof har sin egen virkningsmekanisme. Godkendeise af Metacam
til hest vil give dyrleegerne sterre mulighed for at behandle heste.

Det er Laegemiddeistyrelsens vurdering, at det pageeldende lsegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og
kvalitet, samt at laegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker
ved korrekt handtering af dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfgringen af det pagzeldende lagemiddel vil indebaere behand-
lingsmaessige fordele. | den sammenhaeng udger laegemidlet en forbedring
af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

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

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

6. Horing.

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til laeagemidler foreleegger Lee-
gemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da dis-
se sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger
om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggeilse for Folketingets Europaudvailg.

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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