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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
leegemidlet Netvax - Clostridium perfringens Type A alpha
toxoid.

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 9.april 2009'.

Leegemidlets anvendelsesomrdde

Netvax er en vaccine til kyllinger, som anvendes for at nedsatte dedeligheden samt
hyppighed og svaerhedsgrad af tarmbetandelse og skader forarsaget af toksinet fra
nekrosebakterien (Clostridium perfringens Type A). Nekrotiserende tarmbetaendel-
se hos fjerkree er karakteriseret ved pludselig stigning i dedeligheden, depression,
diarré og nedsat veekst eller ydelse i flokken. Diagnosen stilles ved obduktion, og
tyndtarmen kan vere edelagt i forskelligt omfang fra pletvise dede omréder til
fuldsteendig edelagt tarm med gule pseudomembraner (tarmen fremstar som en tyk
vandslange).

Reduktion af antal og svaerhedsgrad af tarmforandringerne er en kritisk faktor for
den kliniske vurdering og effektivitet af denne vaccine.

Kyllingerne vaccineres i brystmuskulaturen forste gang ved 10-14 ugers alderen og
anden gang 4-10 uger senere, men senest 6 uger for eglegning. Den beskyttende
passive immunitet indtreeder 6 uger efter afsluttet vaccination, og varigheden af den
passivt overferte immunitet er 51 uger. Dette betyder, at honerne laegger &g med
passivt beskyttende antistoffer, s& deres atkom ikke udvikler nekrotiserende tarm-
betendelse.

Adjuvansen i vaccinen er tynd mineralolie, hvilket kan vare lokalirriterende for
mennesker ved selvinjektion (iser i led). Der er en korrekt advarsel i produktsam-
mendraget, punkt 4.5, til bade brugeren og leegen.

Leegemiddelstyrelsens vurdering

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende legemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageldende leegemid-
del kan indebere behandlingsmassige fordele, og i den sammenhang udger for-
slaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

! Den 9. april 2009 er skaertorsdag og derfor en fridag i dansk kontekst, hvorfor Leegemiddelstyrelsen
anmoder om svar fra ministeriet senest onsdag den 8. april 2009 kl. 12.



Regeringen kan pé denne baggrund stette Kommissionens forslag



