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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag il
kommissionsbeslutning om udstedelse af  markeds-
foringstilladelse for l2gemidlet "Cyanokit - hydroxocobalmin”

Ovennezevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 13. november 2007.

Cyanokit — hydroxocobalamin har indikationen behandling af kendt
eller formodet cyanidforgiftning. Cyanokit indeholder det aktive stof
Hydroxocobalmin.

Cyanidforgiftning kan opsta efter indanding eller indtagelse af cyanid
eller efter eksponering for cyanid pa intakt hud eller slimhinder. Den
hyppigste arsag til cyanidforgiftning er indanding af cyanidholdigt rag
opstaet under brand.

Cyanidforgiftning er en alvorlig tilstand. Symptomerne er koncentrati-
onsafhaengige straekkende sig fra kvalme/opkastning, hovedpine,
hurtig hjertefrekvens og forvirring/konfusion ved milde tilfaelde til ko-
ma, respirationsstop, krampeanfald og kardiovaskulzert kollaps ved
alvorlige tilstande. Efter indanding opstar symptomerne inden for se-
kunder til minutter, mens latenstiden efter indtagelse er pa 30 minut-
ter eller mere. Hurtig behandling er vigtig pa grund af den potentielt
livstruende tilstand samt risikoen for at udvikle neurologiske senfal-
ger. Der findes ingen hurtige analyser til diagnosticering af cyanidfor-
giftning, hvorfor den initiale behandling iveerkseettes alene pa mis-
tanken ved akutte livstruende situationer.

Laegemidlet gives intravengst ved infusion over 15 minutter. Behand-
lingen kan gentages afheengigt af forgiftningens sveerhedsgrad og
det kliniske respons.
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Cyanokit er generelt veltolereret ogsa hos raske forsggspersoner
samt patienter som viste sig ikke at have cyanidforgiftning.

Cyanokit ma kun udleveres efter recept.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laege-
middel fuldt ud lever op til de krav, der stilles til laagemidlers effekt,
sikkerhed og kvalitet. Det er Leaegemiddelstyrelsens opfattelse, at
markedsfgringen af det pageeldende laegemiddel kan indebaere be-
handlingsmaessige fordele, og i den sammenhaeng udger forslaget
en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



