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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om udstedelse af markedsfarings-
tilladelse med betingelser for leegemidlet Esbriet -
Pirfenidon til sjeeldne sygdomme

. Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal veaere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 10. februar 2011.

Esbriet (pirfenidon) er indiceret til behandling af mild til moderat idiopatisk lungefi-
brose (ILF) hos voksne. ILF er en alvorlig kronisk lungesygdom, der er karakterise-
ret ved bindeveevsdannelse (ardannelse) i lungeveevet. Arveevsdannelsen medfg-
rer, at lungeveevet bliver tykt og stift. Lungerne "skrumper” og kan ikke indeholde
s& meget luft som under normale omsteendigheder. Endvidere nedseettes udveks-
lingen af ilt mellem lungerne og blodet betydeligt. Patienter med ILF far derfor svee-
re vejrtreekningsproblemer, der medfarer forkortet levetid.

Man kender ikke den direkte arsag til sygdommen (deraf navnet idiopatisk), men
forud for dannelsen af arveev er der en beteendelsestilstand i lungerne.

Der findes ingen effektiv behandling af ILF. Den tilgaengelige behandling af ILF
bestar af medicinsk og symptomatisk behandling (iltboehandling) og i sidste ende
lungetransplantation. Den medicinske behandling bestar typisk af en kombination
af binyrebarkhormon og cytostatika. Dette er en behandling, som er behaeftet med
mange bivirkninger. Fa patienter oplever, at den medicinske behandling far syg-
dommen til at g& i ro, mens andre kun har lille eller ingen effekt. Man kan ikke pa
forhand sige, hvem der vil f& gavn af den medicinske behandling.

Esbriet tages som tre kapsler tre gange dagligt efter en optitreringsfase pa 14 da-
ge.

De hyppigste bivirkninger ved brug af Esbriet er hudreaktion efter solpavirkning,
kvalme, traethed, diarre og darlig mave. @vrige bivirkninger er hals-, luftvejs- og
bleereinfektioner, veegttab, tab af appetit, sgvnbesvaer, svimmelhed, hovedpine,
kortandethed, hoste, hedeture, maveproblemer, brystsmerter og solskoldning efter
solpavirkning.

Pga. risiko for leverenzymforhgjelse skal patienter i behandling med Esbriet fglges
med henblik pa eventuelle zendringer i leverfunktionen. Esbriet er kontraindiceret til
patienter med sveer nedsat leverfunktion. Patienter skal informeres om de rette
forebyggende foranstaltninger for at undga lysfglsomhedsreaktioner ved ekspone-
ring for sollys/solarium.



Side 2

Behandling med Esbriet er en specialistopgave, og leegemidlet ma kun udleveres
efter begreenset recept.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til leegemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pageeldende leege-
middel kan indebaere behandlingsmeessige fordele, og i den sammenhaeng udggr
forslagene en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Pa baggrund af forslag til kommissionsbeslutning om udstedelse af markeds-
faringstilladelse med betingelser for leegemidlet Esbriet, omhandlet i artikel 127a i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF, er det af hensyn til en sikker
og virkningsfuld anvendelse af leegemidlet en betingelse for markedsfaringstilladel-
sen, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal foranstalte en sikkerhedsun-
dersggelse efter tilladelsen til markedsfaring i form af et observationsregister til
indsamling af demografiske oplysninger om patienter, der far ordineret Esbriet, og
oplysninger om formodede ugnskede bivirkninger. Formalet hermed er yderligere
at karakterisere Esbriets (pirfenidons) langtidssikkerhedsprofil pa basis af vigtige
identificerede potentielle risici og manglende oplysninger som angivet i risikosty-
ringsplanen for Esbriet. Endvidere skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen
ved lanceringen sikre, at alle laeger, der forventes at ordinere Esbriet, far udleveret
en informationspakke indeholdende produktinformation, leegeinformation (sikker-
hedstjeklister vedrgrende leverfunktion samt lysfglsomhed) samt patientinformation

Regeringen kan pa denne baggrund stgtte Kommissionens forslag.



