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The Committee for Medicinal Products for Human
Use (CHMP) har godkendt et nyt stof til behandling
af kronisk hepatitis C-virus (HCV)-infektion. Stoffet
hedder sofosbuvir, og den aktive metabolit af sofos-
buvir er en pangenotypisk inhibitor af HCV-NS5B-
RNA-polymerase. Stoffet kan i kombination med
andre antivirale midler haemme viral replikation i in-
ficerede veertsceller og dermed fjerne virusinfektio-
nen. Dette betyder en reel helbredelse af kronisk
HCV-infektion. Stoffet giver mulighed for den forste
behandling uden samtidig interferonbehandling, som
hidtil har veeret ngdvendig ved behandling af alle
HCV-genotyper. Hos de patienter, som stadig har be-
hov for behandling med interferon, giver kombinatio-
nen med sofosbuvir mulighed for en kortere behand-
lingsperiode. Hvis man behandler med sofosbuvir for
levertransplantation, giver stoffet mulighed for, at
den transplanterede lever ikke bliver reinficeret med
HCV.

HCV-infektion findes hos mellem 0,4% og 3,5%
af befolkningen i de forskellige EU-medlemsstater.
Den nuverende behandling omfatter en kombination
af pegyleret interferon og ribavirin med eller uden en
inhibitor af den virale NS3/4A-protease. Interferon-
baserede behandlinger er forbundet med alvorlige bi-
virkninger, som kan veere vanskelige at handtere, og
som ggr, at en betydelig andel af patienter med HCV
ikke kan téle behandlingen. Dette omfatter blandt an-
det patienter med meget fremskreden leversygdom,
patienter med psykiatriske sygdomme og autoim-
mune sygdomme.

Sofosbuvir er den forste af en ny klasse af antivi-
rale midler, som heemmer HCV-enzymet NS5B RNA-
polymerase. Stoffet kan gives sammen med ribavirin
alene eller sammen med bade ribavirin og pegyleret
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interferon, hvorved behandlingsvarigheden forkor-
tes. De mest almindelige bivirkninger — ud over bi-
virkninger forventelige til ribavirin og/eller pegyleret
interferon — er traethed, hovedpine, kvalme og sgvn-
lpshed.

Endnu et preeparat til behandling af hiv-infektion
er godkendt. Stoffet hedder dolutegravir og er en in-
tegraseheemmer. Integraseaktivitet er en ngdvending
del af replikationscyklus, idet en DNA-kopi af virus-
genomet integreres i veertscellens genom; dette haem-
mes ved behandling med dolutegravir. Stoffet kan
bruges til patienter, som har resistensmutationer over
for andre integrasehaammere, og det er ligeledes god-
kendt til behandling af unge ned til 12 &r. De mest al-
mindelige bivirkninger er diarré, kvalme og hoved-
pine. Ligesom de gvrige hiv-midler i Danmark er
stoffet hospitalsklausuleret.

Et nyt stof til behandling af facialt erytem hos pa-
tienter med rosacea er godkendt. Det handler om bri-
monidintartrat, som er kendt til behandling af glau-
kom. Stoffet er en selektiv alfa-2-adrenerg agonist
med deraf fglgende vasokonstriktive egenskaber.
Erytemet ved rosacea skyldes en permanent vasodila-
tation af de mindre kar, og stoffet, som applikeres i
gel, er i sammenligning med gelen alene bedre til at
mindske rgdmen i ansigtet. Bivirkningerne synes
oplagt relateret til stoffets virkning — det drejer sig
blandt andet om erytem, pruritus, og breendende for-
nemmelse i huden.
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