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Sagsegerens pastande

— Afgorelsen, hvorefter avalglucosidase alfa ikke kan kvalificeres som et »nyt virksomt stof«, som er indeholdt i, eller i det
mindste fremgdr implicit af, Kommissionens afgerelse C(2022) 4531 final af 24. juni 2022, annulleres.

— Artikel 5 i navnte afgorelse fra Kommissionen, hvorefter legemidlet Nexviadyme — avalglucosidase alfa ikke skal
klassificeres som et leegemiddel til sjeldne sygdomme, annulleres.

— Europa-Kommissionen tilpligtes at betale sagsomkostningerne.

Sogsmalsgrunde og vasentligste argumenter

Til stette for spgsmalet har sagsegeren anfert tre anbringender.

1. Med det forste anbringende har sagsegeren gjort galdende, at der er sket en tilsidesattelse af artikel 10, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 (') og af artikel 14, stk. 11, i
Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 (*, samt at der er foretaget et
dbenbart urigtigt sken, sammenholdt med en utilstrakkelig begrundelse (rettet mod den forste del af den anfagtede
afgorelse, hvorved der nagtes status af »nyt virksomt stof«).

2. Med det andet anbringende har sagsegeren gjort galdende, at der er sket en tilsidesattelse af retten til god forvaltning
som fastsat i artikel 41 i Den Europziske Unions charter om grundlaggende rettigheder (rettet mod den forste del af den
anfegtede afgorelse, hvorved der nagtes status af »nyt virksomt stofx).

3. Med det tredje anbringende har sagsegeren gjort gaeldende, at der er sket en tilsidesattelse af artikel 5, stk. 12, litra b), i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 141/2000 om lagemidler til sjeldne sygdomme (), samt at der er
foretaget et dbenbart urigtigt sken og givet en utilstraekkelig begrundelse (rettet mod den anden del af den anfegtede
afgarelse — tilbagetrakning af udpegelsen som legemiddel til sjeldne sygdomme).

(')  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6.11.2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFT 2001, L 311, s. 67), med senere andringer.

()  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31.3.2004 om fastlaggelse af EU-procedurer for godkendelse og
overvigning af humanmedicinske leegemidler og om oprettelse af et europaisk legemiddelagentur (EUT 2004, L 136, s. 1), med
senere andringer.

()  Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) Nr. 141/2000 af 16.12.1999 om laegemidler til sjeeldne sygdomme (EFT 2000, L 18,
s. 1), med senere @ndringer.
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