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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissionsbeslutning
om udstedelse af mar-kedsferingstilladelse for l2egemidlet " Theryttrex -

Yttrium (90Y) Chloride"

Ovennavnte forslag er beskrevet 1 vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal veaere
formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 18. december 2002

Theryttrex har forelobig ingen konkret medicinsk anvendelse, idet det drejer sig om radioaktivt Yttrium, som forst skal
bindes til et bare- molekyle, for det kan gives til patienter. Der findes 1 ojeblikket ingen godkendte baremolekyler. Teoretisk
vil Theryttrex kunne bindes til antistoffer som atter binder sig til forskellige kreftceller. Radioaktivt Yttrium udsender ved sin
nedbrydning sakaldt beta-straling, som kan udnyttes terapeutisk i behandling af forskellige kraftsygdomme, som er folsomme
over for bestraling.

Indtil der foreligger godkendelse af baremolekyler kan man ikke vurdere virkning og sikkerhed af Theryttrex i mennesket.
Som for andre radioaktive legemidler kreves der sxrlige sikkerhedsforanstaltninger, nar Theryttrex skal hindteres. Theryttrex
ma kun udleveres efter begranset recept. I Danmark kun til sygehuse.

Eftersom Theryttrex i ojeblikket ikke har nogen selvstendig medicinsk anvendelse, er det vanskeligt at udtale sig sikkert om
forslagets konsekvenser for sundhedsbeskyttelsen. Med fremkomsten af en rakke specifikke antistoffer, der kan binde sig til
forskellige typer af kraeftceller, er der hab om, at antistofferne kan bare radioaktive stoffer frem til de syge celler og udove
deres virkning dér. Teoretisk set vil virkningen blive storre og bivirkningerne farre end med konventionel straleterapi.

I den sammenhang kan forslaget udgere en forbedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



Grundnotat til Folketingets Europaudvalg og Regeringens Udenrigspolitiske Udvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse for legemidlet "Theryttrex -

Yttrium (*°Y) Chlotide"

1. Indledning

Kommissionens forslag (EU/1/02/245/001 (EMEA/H/C/445)) til den ovenfor naevnte beslutning er fremsendt til
medlemsstaterne den 18. november 2002.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 10, stk. 2, i Radets forordning 2309/93 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinarmedicinske legemidler og om oprettelse af et europzisk agentur for
legemiddelvurdering.

Forslaget behandles 1 skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal
vare formanden for forskriftskomitéen i haende senest den 18. december 2002.

Efter forordning 2309/93 skal en ansegning om udstedelse af markedsforingstilladelse til legemidler, der fremstilles efter
bioteknologiske metoder samt til produktions- og vakstfremmende veterinere legemidler folge en central
godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure for andre
innovative legemidlers vedkommende.

Ansegninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til Det Europaiske Agentur for legemiddelvurdering.
Agenturets 2 ekspertudvalg CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og CVMP (Committee for Veterinary
Medicinal Products), hvortil hvert medlemsland har udpeget 2 medlemmer, afgiver udtalelse om ansegninger om henholdsvis
humane legemidler og veterinere legemidler. Pa grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treffer Kommissionen
beslutning om godkendelse eller negtelse af godkendelse af udstedelse af en markedsforingstilladelse.

Kommissionens beslutning traffes efter forvaltningsproceduren i Det Stiende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler.
Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget. Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelegger
Kommissionen forslaget for Radet, der treffer afgorelse med kvalificeret flertal. Radet kan forkaste forslaget ved simpelt
flertal.

Har Radet ikke inden for en frist pa 3 maneder truffet nogen afgorelse, vedtager Kommissionen forslaget.
2. Forslagets formil og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning indebzrer, at der af Kommissionen kan udstedes en

markedsforingstilladelse til legemidlet Theryttrex - Yttrium (*'Y) Chloride, som giver adgang til at markedsfore legemidlet i
samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af laagemidlet

Theryttrex har forelobig ingen konkret medicinsk anvendelse, idet det drejer sig om radioaktivt Yttrium, som forst skal
bindes til et bare- molekyle, for det kan gives til patienter. Der findes 1 ojeblikket ingen godkendte baremolekyler. Teoretisk
vil Theryttrex kunne bindes til antistoffer som atter binder sig til forskellige kreftceller. Radioaktivt Yttrium udsender ved sin
nedbrydning sakaldt beta-straling, som kan udnyttes terapeutisk i behandling af forskellige kraftsygdomme, som er folsomme
over for bestraling.

Indtil der foreligger godkendelse af baremolekyler kan man ikke vurdere virkning og sikkerhed af Theryttrex i mennesket.
Som for andre radioaktive legemidler kraves der serlige sikkerhedsforanstaltninger, nar Theryttrex skal handteres.

Theryttrex ma kun udleveres efter begranset recept. I Danmark kun til sygehuse.
3. Narheds- 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
Eftersom Theryttrex i ojeblikket ikke har nogen selvstendig medicinsk anvendelse, er det vanskeligt at udtale sig sikkert om
forslagets konsekvenser for sundhedsbeskyttelsen. Med fremkomsten af en rekke specifikke antistoffer, der kan binde sig til

forskellige typer af kreftceller, er der hab om, at antistofferne kan bare radioaktive stoffer frem til de syge celler og udove
deres virkning dér. Teoretisk set vil virkningen blive storre og bivirkningerne farre end med konventionel straleterapi.

I den sammenhang kan forslaget udgere en forbedring af sundhedsbeskyttelsen.

Det er Lagemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende legemiddel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til leegemidlers
effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsforingen af det pagaldende legemiddel kan
indebzre behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

Da man endnu ikke kender den pris, som Theryttrex vil blive solgt til, og da midlet i gjeblikket ikke har nogen
terapeutisk anvendelse, kan man ikke pracist udtale sig om forslagets skonomiske konsekvenser for amtskommunerne.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke krave lovgivning, men indebarer pligt for administrationen til at
anerkende den pageldende beslutning som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansegninger om markedsforingstilladelser til leegemidler forelegger Laegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder
eller organisationer, da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om
forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.



