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The Committee for Medicinal Products for Human
Use har godkendt et nyt anticholinergicum aclidi-
nium til behandling af kronisk obstruktiv lungesyg-
dom (KOL). Stoffet er beregnet til patienter med
moderat til sveer KOL. Aclidinium har sammenlignet
med placebo en gunstig effekt pd de behandlede
patienters objektivt malte lungefunktion og deres
livskvalitet. I forbindelse med det kliniske udviklings-
program har der veeret observeret nogle fa kardio-
vaskuleere dgdsfald i gruppen af aktivt behandlede
patienter. Bdde EMA og Food and Drug Administra-
tion har palagt indehaverne af markedsfgringstilla-
delsen at udarbejde et sikkerhedsopfelgningspro-
gram efter markedsfgring. De hyppigste bivirkninger
af behandlingen er hovedpine og faryngitis. P4 bag-
grund af det kliniske udviklingsprogram synes det

pa nuvaerende tidspunkt at veere sveart at forudse
aclidiniums plads i den aktuelle behandling af patien-
ter med KOL.

En ny behandling af voksne med type 2-diabetes
er godkendt. Det er et kombinationspreeparat, der in-
deholder metformin og linagliptin. Linagliptin er en
dipeptidylpeptidase (DPP)-IV-heemmer. Ved DPP-IV-
hemning reduceres klgvningen og inaktiveringen
af den aktive form af hormonet glukagonlignende
peptid 1. Derved gges koncentrationen af hormonet,
hvilket medferer gget glukoseafthangig insulinsekre-
tion og reduceret glukagonfriggrelse. P4 denne méde
bedrer linagliptin den glykemiske kontrol ved at
reducere bade fasteglukose- og postprandial glukose-
koncentrationer hos patienter med type 2-diabetes.
Kombinationen er tilteenkt patienter, som ikke er
velkontrolleret pd metformin alene eller pa en kom-
bination af metformin og et sulfonylurinstof. For-
delen ved kombinationspreparatet vil vaere en re-
duceret tabletmengde i forhold til at skulle indtage
preeparaterne hver for sig.

Ivacaftor er et helt nyt princip til behandling af
patienter med cystisk fibrose, der har en G551D-
mutation i ¢ystic fibrosis transmembrane conductance
regulator (CFTR)-genet. Ivacaftor er en selektiv
CFTR-modulator, som genskaber funktionen af et
defekt CFTR-protein ved at gge CFTR-kanal-relateret
kloridtransport. Stoffet gger patienternes lungefunk-
tion (mélt som ggning i FEV1) hos patienter med
cystisk fibrose og G551D-mutation i mindst en allel af
CFTR-genet. Endvidere kan det nedsette antallet af

eksacerbationer og gge patienternes veegt. De mest
almindelige bivirkninger er mavesmerter, diare,
svimmelhed, udslat, gvre luftvejs-gener (infektion
i gvre luftveje, tilstoppet naese, faryngitis og synke-
smerter) og hovedpine.

Catridecacog er en rekombinant koagulations-

faktor XIII A. Det er strukturelt identisk med den EUROPEAN
humane faktor XIII A-subunit [A2]. Det er en del af MEDICINES AGENCY,
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faktor XIII, som indeholder den enzymatiske aktivi-
tet, der binder til faktor XIII B-subunit [A2B2]. Efter
aktivering krydsbinder faktor XIII fibrin og andre pro-
teiner, hvilket medfgrer gget modstandsdygtighed
over for fibrinolyse. Derved gges binding af trombo-
cytter og fibrin til beskadiget vaev. Stoffet kan erstatte
den endogene faktor XIII A-subunit hos patienter med
medfedt mangel og nedsette antallet af blgdnings-
episoder. De mest almindelige bivirkninger er hoved-
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pine, leukopeni, smerter i arme og ben, smerter pa
injektionsstedet og fibrin D-dimer-stigning. Stoffet
er indiceret til langtidsprofylaktisk behandling af
patienter, der har medfgdt factor XIII A-mangel.

SUPPLERENDE LITTERATUR
Www.ema.europa.eu.

KORRESPONDANCE:
Bjarne (rskov Lindhardt,
Lunge- og Infektions-
medicinsk Afdeling S,
Hillergd Hospital,

3400 Hillergd.

E-mail:
bolindhardt@dadinet.dk
INTERESSEKONFLIKTER:
ingen




