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Grundnotat til Folketingets FEuropaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse
for det veterinzere legemiddel ”Trocoxil — Mavacoxib”

Resumé

En vedtagelse af det foreliggende forslag vil indebazre, at der udstedes en
markedsforingstilladelse til det veterinere leegemiddel “Trocoxil”. Lagemidlet
anvendes til hunde pd 12 maéneder og derover til behandling af smerter og
inflammation i forbindelse med degenerative ledsygdomme, hvor fortsat
behandling ud over en maned er indikeret.

En vedtagelse af forslaget kan indebare behandlingsmassige fordele, og i den
sammenha@ng udger forslaget en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/2/08/084/001-005 (EMEA/V/C/132)) til den ovenfor
navnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 13. august 2008.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 4, stk. 1, og artikel 35, stk. 2, i Radets
forordning 726/2004 om fastleeggelse af fzellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et
europeisk legemiddelagentur.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for for-
skriftskomitéen i heende senest den 3. september 2008.

Efter forordning 726/2004 skal en central godkendelsesprocedure folges ved
ansegninger om udstedelse af markedsferingstilladelse til legemidler udviklet pa
grundlag af en raekke bioteknologiske fremgangsméder. Proceduren skal desuden
anvendes ved godkendelse af laegemidler til mennesker med et indhold af nye
aktive stoffer (der ikke tidligere har veret godkendt i et l&egemiddel inden for EU),
nar de pageldende leegemidler er fremstillet til behandling af immunforsvars-
sygdomme, kreeft, visse nervelidelser, sukkersyge og sjeldne sygdomme samt ved
godkendelse af veterinere leegemidler bestemt til at fremme dyrs vakst eller
produktivitet.

Virksomhederne kan endvidere frivilligt anmode om anvendelse af den centrale
procedure for andre legemidler med et nyt aktivt stof, legemidler som er
behandlingsmaessigt, videnskabeligt eller teknisk nyskabende, samt laegemidler
hvor en tilladelse pa faellesskabsplan kan veere til gavn for patienterne.

Ansegninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det
Europziske Legemiddelagentur. Leegemiddelagenturets udtalelse om ansegningen
afgives af et af agenturets videnskabelige ekspertudvalg. Ved ansegninger om
godkendelse af lagemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP (Committee for
Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget for Veterinerlegemidler). Hvert
medlemsstat har udpeget 1 medlem til dette udvalg.



Kommissionen traeffer afgerelse om godkendelse eller naegtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsforingstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det
Staende Udvalg for Veterinaerlaegemidler. Kommissionen vedtager de foreslaede
foranstaltninger, der straks finder anvendelse. Opnés der ikke kvalificeret flertal i
udvalget, forelaegger Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i
sa fald udsxtte anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 méned.
Radet kan med kvalificeret flertal treeffe anden afgerelse inden for 1 méned. Har
Radet ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgerelse, gennemforer
Kommissionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indeberer, at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til det veterinere
leegemiddel Trocoxil, som giver adgang til at markedsfere legemidlet i samtlige 27
medlemsstater.

Kort beskrivelse af laegemidlet

Trocoxil med indholdsstoffet mavacoxib er et smerte- og betaendelseshaemmende
stof i gruppen af non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID), populeert
kaldet “’gigtmidler”. Det anvendes til udvoksede hunde (over 12 maneders alderen)
til behandling af smerter og inflammation i forbindelse med degenerative
ledsygdomme (”slidgigt”). Det har samme virkningsmekanisme som mange andre
tilsvarende legemidler pd markedet, men Trocoxil har en meget lang
virkningsperiode. Det indgives som tabletter via munden, og efter den anden dosis
skal der kun indgives én tablet om méneden. Derfor ma kun hunde, som skal have
leengerevarende behandling med NSAIDs, behandles med Trocoxil. Fordelen ved
dette lange behandlingsinterval er, at hunde, som ejeren har svert ved at give
tabletter, ikke skal have tabletter hver dag. Ulempen ved det lange
behandlingsinterval er, at man ikke kan afbryde behandlingen, séfremt hunden
skulle fa bivirkninger eller brug for anden medicin, som ikke kan kombineres med
NSAIDs.

Trocoxil har samme type og frekvens af bivirkninger som andre NSAIDs, for
eksempel nedsat appetit, opkastninger, diarre, slevhed og nyrepavirkning.
Bivirkningerne, som kan vare alvorlige, kan behandles symptomatisk af en
dyrlege pa samme made som en overdosering af andre NSAIDs. Legemidlet mé
ikke gives til hunde, som er under 1 &r, under 5 kg legemsvegt, dragtige,
diegivende eller avlende, eller til hunde, som lider af lever-, nyre-, hjerte- eller
blegdningssygdomme samt sygdomme i mavetarm-systemet.

P4 grund af den ovenfor navnte risiko med hensyn til, at behandlingen ikke kan
afbrydes, hvis en hund far bivirkninger, har leegemiddelfirmaet indvilliget i at lave
en stor undersggelse med op til 3.000 almindelige, privatejede hunde inden
markedsforingen af leegemidlet. Denne undersogelse skal kortlegge, om der er en
faktisk eget risiko for de behandlede dyr i forhold til en standardbehandling med
NSAIDs, som indgives dagligt, og hvordan eventuelle bivirkninger bedst kan
behandles.



3. Naerhedsprincippet

Der er tale om en gennemferelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om narhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Trocoxil er et nyudviklet laegemiddel med en meget lang virkningsperiode. Det kan
anvendes til hunde, som ikke kan behandles med en almindelig daglig indgivelse af
tabletter.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pageldende legemiddel i
tilstreekkeligt omfang lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt,
sikkerhed og kvalitet til at der kan gennemferes en markedsfering, samt at
leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt héndtering af
dette. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det
pageldende lagemiddel kan indebzre behandlingsmaessige fordele, og i den
sammenhang udger laegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i
Danmark.

Der er for Trocoxil blevet vedtaget en Risk Management Plan, som skal give
yderligere viden om laeegemidlet. P4 grund af den naevnte risiko med hensyn til, at
behandlingen ikke kan afbrydes, hvis en hund far bivirkninger, skal
leegemiddelfirmaet lave en stor undersegelse med op til 3.000 almindelige,
privatejede hunde inden markedsforingen af leegemidlet. Denne undersoggelse skal
kortleegge, om der er en faktisk eget risiko for alvorlige bivirkninger for de
behandlede dyr i forhold til dyr behandlet med NSAID-tabletter indgivet dagligt,
og hvordan eventuelle bivirkninger bedst kan behandles.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kreeve dansk lovgivning.

6. Hering

Ansegninger om markedsferingstilladelser til legemidler forelegger Lege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelebige generelle holdning

Regeringen kan stette forslaget.



8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har vearet behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med 21 stemmer ud af
24 har kunnet anbefale markedsforingen af det pagaldende laegemiddel. 3
medlemsstater stemte imod ud fra overvejelser om, at balancen mellem fordele og
ulemper ved laegemidlet fandtes negativ som folge af, at der kan vere en oget
risiko for det behandlede dyr pa grund af den lange virkningstid.

Forslaget har ikke veret dreftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan stette forslaget.

9. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.



