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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
faringstilladelse for leegemidlet " Yttriga — Yttrium (90Y)
klorid”

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftig procedure, og Kommissionen har oplyst, at
medlemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i
haende senest den 10. januar 2006.

Yttriga har i sig selv ingen konkret medicinsk anvendelse, idet det drejer sig om
radioaktivt yttrium, som farst skal bindes til et baere-molekyle, far det kan gives til
patienter. Yttriga vil kunne bindes til specifikke antistoffer, som atter kan binde sig
til f. eks. kreeftceller. Radioaktivt yttrium vil ved sin nedbrydning udsende sakaldt
beta-straling, som kan udnyttes terapeutisk i behandling af forskellige kraeftsyg-
domme, som er falsomme over for bestraling. Aktuelt findes der kun ét godkendt
antistof (Zevalin), som kan fungere som baere-molekyle for yttrium. Dette
leegemiddel anvendes til forskellige kreeftsygdomme i immunsystemet.

Bivirkningerne til en sadan behandling vil bestemmes af, i hvilke veev og organer
beere-molekylet binder sig. Generelt vil iseer knoglemarv og tarmslimhinde veere
mest fglsomme for bestraling.

Som for andre radioaktive leegemidler kreeves der seerlige sikkerhedsforan-
staltninger, nar Yttriga skal handteres.

Yttriga ma kun udleveres efter begraenset recept. | Danmark kun til sygehuse.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pageeldende
leegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhaeng
udger forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



