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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag il
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfaringstilladelse
for leegemidlet til sjeeldne sygdomme Afinitor - everolimus

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vare formanden for forskriftskomitéen i hande
senest den 29. juli 2009.

Afinitor indeholder det virksomme stof everolimus, og er indiceret til behandling af
patienter med fremskreden nyrecellecancer, hvis sygdom er progredieret under
eller efter behandling med VEGF-hammere.

Everolimus er undersggt i et placebokontrolleret fase 111 forsgg med patienter med
metastatisk renalcellecarcinom, hvis sygdom var progredieret under eller efter be-
handling med VEGFR-tyrosinkinaseh&emmerne sunitinib eller sorafinib. Den me-
diane progressionsfri overlevelse blev gget fra 2 til 5 maneder under behandling
med everolimus. Den totale overlevelse blev ikke pavirket, sandsynligvis fordi
patienter i placebogruppen blev skiftet til aktiv behandling efter progression af
kreeftsygdommen.

Everolimus indtages som tabletter og behandlingen skal fortseette sd leenge den
virker.

Everolimus er et substrat for CYP3A4, hvilket medfarer en raekke lsegemiddelin-
teraktioner. De er alle listet udfarligt i produktresuméet.

De hyppigste bivirkninger bestar i infektioner, fald i blodprocent, hvide blodlege-
mer og blodplader. Endvidere ses hyppigt en raekke forstyrrelser i biokemiske
blodvardier: forhgjet blodsukker, forhgjede leverenzymer, forhgjet kolesterol og
triglycerider, samt fald i serum-fosfat. Endelig ses forhgjet blodtryk, pneumonitis,
stomatitis, diarre, udslaet og nedsat nyrefunktion.

Afinitor m& kun udleveres efter begraenset recept; i Danmark vil leegemidlet kun
blive udleveret pa sygehuse.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende leegemiddel lever op til
de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er Laegemid-
delstyrelsens opfattelse, at markedsfgringen af det pageldende legemiddel kan
indebare behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhang udger forslaget en
bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



