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FDA godkender et nyt leegemiddel til
afhjeelpning af symptomer pa Huntingtons
Sygdom

Deutetrabenazin bliver det farste nye leegemiddel i et arti, der er godkendt af FDA til
symptombehandling af HS

@ Skrevet af Dr Jeff Carroll 8. maj2017 Redigeret af Dr Tamara Maiuri

Oversat af Nikolaj Siersbeek Oprindelig offentliggjort 5. april 2017

et var vigtige nyheder for alle i HS-feellesskabet i denne uge, da

leegemiddelmyndigheden i USA, FDA, formelt godkendte Austedo, ogsa kendt som

deutetrabenazin, til patienter med Huntingtons Sygdom. Denne modificerede form
for tetrabenazin hjaelper med at begraense chorea, de ufrivillige bevagelser, der ofte ses
hos HS-patienter, men tages to gange om dagen i stedet for tre.

Baggrundsviden om tetrabenazin

Tetrabenazin har la&enge veeret brugt som behandling ved Huntingtons Sygdom - hvilket
tidligere har veeret omtalt i HDBuzz her og her. Medikamentet bruges til at begraense de
ufrivillige danse-lignende bevaegelser, der er forbundet med sygdommen. Tetrabenazin
blev godkendt til HS i 1970'erne i nogle lande, herunder Storbritannien, men forst i 2008
blev det, som det farste leegemiddel i USA, godkendt specifikt til HS.

Begreensning af chorea kan veere en vigtig del af kampen mod HS-symptomer, og mange
HS-patienter bliver hjulpet af tetrabenazin. Men som ved alle leegemidler er der ogsa
ulemper ved at tage tetrabenazin, herunder en risiko for aget depression og
selvmordstanker. Et andet problem med tetrabenazin er, at det hurtigt bliver nedbrudt i
kroppen, sa mange patienter bliver nadt til at tage pillerne tre gange om dagen. Dette er
saerligt problematisk ved HS, hvor folk kan have hukommelsesproblemer, der ger, at de
nemt glemmer at tage deres medicin.

Pa grund af disse problemer udviklede en lille bioteknologisk virksomhed, kaldet Auspex
Pharmaceuticals, en eendret udgave af tetrabenazin (beskrevet her). De kaldte denne nye
version af tetrabenazin for deutetrabenazin (eller SD-809), fordi det involverede at skifte
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atomer kaldet deuterium ind i tetrabenazins struktur. Denne a&ndring hjeelper laegemidlet
med at forblive i blodstremmen i lzengere tid - hvilket betyder, at pillerne ikke skal tages sa
ofte.

“The Huntington Study Group (HSG)” udferte to forseg med deutetrabenazin i samarbejde
med Auspex fra 2013-2015 kaldet First-HD og ARC-HD. | disse studier blev deutetrabenazin
undersagt pa to forskellige mader - First-HD studiet undersegte hvorvidt deutetrabenazin
var bedre end placebopiller til at begraanse chorea. Resultaterne af dette forseg var positive
- ligesom tetrabenazin reducerede behandling med deutetrabenazin chorea hos HS-
patienter. ARC-HD studiet var designet til at sgrge for, at det var sikkert for patienter, der
tog tetrabenazin, at skifte til deutetrabenazin, hvilket det blev vist at vaere.

Hvad sker der nu?

For nyligt eendrede historien om deutetrabenazin sig pa adskillige vigtige punkter. For det
forste blev Auspex kebt af den israelske medicinalvirksomhed Teva. For det andet ansggte
Tava det amerikanske FDA om godkendelse til at benytte deutetrabenazin til behandling af
HS baseret pa succesen af ARC- og First-HD studierne.

Godkendelsesprocessen stadte pa en forhindring i midten af 2016, da FDA efterspurgte
yderligere information fra Teva om lsegemidlet. Deutetrabenazin var pa det tidspunkt det
farste laegemiddel til mennesker, der indeholder deuteriumatomer, sa ekstra papasselighed
fra bade Teva og FDA syntes pa sin plads.

| denne uge annoncerede Teva, at FDA var blevet stillet tilfreds og havde godkendt
deutetrabenazin til brug hos HS-patienter i USA. Dette tyder p3, at alle FDAs yderligere
sikkerhedsspgrgsmal er blevet behandlet, og at de mener, at deutetrabenazin er sikkert at
bruge. Eftersom laegemidlet nu bliver markedsfert og solgt, far det endnu et (kommercielt)
navn, som er Austedo.

Hvad med prisen?

Det tyder p3, at Austedo ender med at vaere nogetbilligere end tetrabenazin. De forste
officielle udmeldinger fra Teva tyder pa, at Austedo kan komme til at koste en tredjedel
mindre end en tilsvarende dosis tetrabenazin. Det er svaert at forudsige, hvordan
introduktionen af et nyt leegemiddel vil pavirke de samlede omkostninger for HS-patienter,
og tingene kan andre sig i takt med at forbrugsmenstrene bliver tydelige. Eksempelvis kan
producenten af tetrabenazin saenke prisen, eller det nye laagemiddel kan blive dyrere, hvis
antallet af solgte enheder er lavere end forventet.

Det centrale budskab

Dette er en glaedelig slutning pa historien om deutetrabenazin, og vi ser frem til at here,

hvordan mennesker med HS tager imod dette nye laegemiddel ude i den virkelige verden.

HS-miljeet hjalp ved hurtigt at udfylde og deltage i forsgg, der blev udfert af HSG, mens
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Auspex og Teva gjorde det harde arbejde med at fa laegemidlet igennem
godkendelsesprocessen.

Austedo er et nyt vaben i arsenalet, der kan benyttes af familier og lseger, der arbejder med
at begraense symptomerne ved HS. Alle effektive behandlinger mod symptomerne ved HS
er en keerkommen stotte, mens vi arbejder pa at udvikle lsegemidler, der kan forhindre eller
forsinke udviklingen af HS.

Forfatterne har ingen interessekonflikter. For mere information om vores

offentliggerelsespraksis kig under FAQ...

ORDLISTE
Chorea Ufrivillige, uregelmaessige 'urolige' bevaegelser, der er almindelige ved HS
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