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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsforingstilladelse
for leegemidlet Firazyr — icatibant til sjaeldne sygdomme

Ovenneavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal veere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 30. juni 2008.

Firazyr er indiceret til symptomatisk behandling af akutte anfald af hereditert an-
giogdem (HAE) hos voksne (med Cl-esterase-inhibitor-mangel). Hereditaert an-
giogdem er en sjelden, livstruende sygdom karakteriseret ved anfald af edemer
(haevelser) af hud, slimhinder og underliggende veev pa grund af mangel pé protei-
net Cl-esterase-haemmer. Patienter kan have den medfedte form, hvor den nedsatte
evne til at danne proteinet er nedarvet, eller den erhvervede form, hvor der dannes
normale mangder af proteinet, men hvor det alt for hurtigt nedbrydes. Symptomer-
ne kan optraede i barnealderen og debuterer hos ca. halvdelen af patienterne for 6-7
ars alderen. Anfaldsfrekvens og -svaerhedsgrad aftager som regel med alderen.

Behandlingen inddeles traditionelt i tre faser - langtidsforebyggelse, kort-
tidsforebyggelse (fx i forbindelse med kirurgiske indgreb i mund- og halsomradet)
og anfaldsbehandling.

Ved sygdommen HAE er blodets indhold af bradykinin eget, hvilket medferer de
typiske symptomer. Firazyr blokerer bradykinins aktivitet og standser derfor udvik-
lingen af symptomer. I kliniske studier er der fundet en vasentlig hurtigere tid til
symptomlindring med Firazyr end med bade tranexamsyre (traditionel langtidsfo-
rebyggende behandling) og placebo. Praparatet gives som indsprejtning under
huden, bedst pa maven. Der skal udvises forsigtighed hos patienter med visse hjer-
tesygdomme og efter slagtilfzlde.

Blandt de almindeligste bivirkninger er reaktioner pa indsprejtningsstedet, unorma-
le resultater af visse blodprever, udslet, hovedpine, kvalme og svimmelhed.

Firazyr ma kun udleveres efter recept.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaeldende legemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pagaldende lagemid-
del kan indebzere behandlingsmessige fordele, og i den sammenhang udger for-
slaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.



