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Umhverfis- og orkustofnun

Alvotech hf.
Axel Tamzok
Seemundargata 15-19, 102 Reykjavik

Reykjavik, 10. februar 2025
UST202409-125

Efni: Tilkynning — Sampykki notkunar nyrra frumulina vid starfsemi Alvotech hf.

Umhverfis- og orkustofnun visar i tilkynningu Alvotech hf., kt. 710113-0410, um breytingu a
rekstri fra leyfishafa er barst pann 11. september 2024. Radgert er ad taka i notkun tveer nyjar
frumulinur, PD-L1 aAPC/CHO-K1 og PD-1 Effector Cells sem falla undir afmérkunarflokk 1
(BioSafety Level 1). Alvotech hf. er med leyfi fra 16. desember 2015 til 16. desember 2025.

Tilkynningin var borin undir radgjafanefnd um erfdabreyttar lifverur en ekki er porf a umsogn
fra nefndinni par sem um raedir erfdabreyttar orverur i afmérkunarflokki 1. A fundi
radgjafanefndarinnar pann 13. januar 2025 kom fram ad nefndinni potti ekki porf ad meta
pessa umsokn frekar. Ekki var 6skad eftir umsogn fra Vinnueftirlitinu par sem ekki var um ad
reeda neina breytingu a starfsstod eda adstodu til rannsdkna. Upplysingar i tilkkynningu
leyfishafa teljast fullnaeegjandi ad mati Umhverfis- og orkustofnunar.

Umhverfis- og orkustofnun telur nytingu nyju frumulinanna vera innan akvaeda i leyfi Alvotech
(UST201508-041), sbr. gr. 1.2 i leyfinu. Stofnunin veitir pvi hér med sampykki fyrir nytingu
ofangreindra frumulina vid starfsemi eins og henni er lyst i tilkynningu fra leyfishafa.

Umhverfis- og orkustofnun bendir a ad leyfi Alvotech fyrir afmarkadri notkun erféabreyttra
orvera i afmoérkunarflokki 1 gildir til 16. desember 2025. Saekja verdur timanlega um nytt leyfi
fyrir aframhaldandi starfsemi. Umhverfis- og orkustofnun tekur fram ad malshradi fyrir
leyfisveitingu eru allt ad 240 dagar fra pvi fullneegjandi umsokn hefur verid sampykkt.

Virdingafyllst,

Edda Sigridur Freysteinsdattir
Sérfreedingur
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Teymisstjori
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