
 

Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2024_055 

Handelsnavn (virkestoff) Dopital (meksiletin) 

Virkningsmekanisme 
Lokalanestetisk, klasse Ib antiarytmika som undertrykker utløste 
ventrikulære arytmier ved å blokkere natriumkanaler 

Regulatorisk status 
Legemidlet har markedsføringstillatelse fra 15-09-2022 (desentralisert 
prosedyre).  

Aktuell indikasjon 
Meksiletin er indisert til voksne for behandling av dokumenterte 
ventrikulære arytmier som etter legens vurdering anses som 
livstruende. 

Dosering 
Harde kapsler. Anbefalt vedlikeholdsdose er 150-300 mg 3 ganger 
daglig, maksimalt 1 200 mg daglig. Anbefalt oppstartsdose ved behov 
for rask kontroll av arytmi er 400 mg. 

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av Macure Pharma ApS 

Bakgrunn  

Ifølge Norsk legemiddelhåndbok benyttes klasse Ib antiarytmika 
(meksiletin og lidokain) ved behandling av alvorlig, refraktær, 
residiverende ventrikulær arytmi som et alternativ når annen 
behandling (elektrokonvertering, iskemibehandling, amiodaron, 
betareseptorantagonist, magnesium) mislykkes, og er i liten grad i bruk 
i dag. Klinikerinnspill bekrefter at meksiletin er aktuell til noen få 
pasienter. 

Meksiletin kapsler har ifølge leverandør vært i bruk ved 
hjerterytmeforstyrrelser i norsk klinisk praksis siden 1980-årene. Det 
ble brukt som uregistrert preparat på godkjenningsfritak før Dopital ble 
markedsført fra juni i år. Leverandør antar at Dopital vil erstatte bruk av 
uregistrert meksiletin, og at pasientgrunnlaget ikke endres. Basert på 
salgstall forventer de et årlig forbruk på 200 pakninger med 200 mg 
kapsler (100 stk) og 10 pakninger med 50 mg kapsler (100 stk). Dette 
tilsvarer en omsetning på vel 2,5 millioner NOK (maksimal AUP). Årlig 
kostnad per pasient er ca. 93 000 – 154 000 NOK ved anbefalt 
vedlikeholdsdose (maksimal AUP). 

Levarandør foreslår kostnadsminimeringsanalyse mot uregistrerte 
meksiletin kapsler. 

Dopital fikk markedsføringstillatelse i 2022 på bakgrunn av en artikkel 
10a (Well-established use)-søknad som ble sendt inn til Finland, 
Sverige, Danmark og Norge i en desentralisert søknadsprosedyre. 
Søknaden er basert på bruk i klinisk praksis over tid samt 
dokumentasjon av effekt og sikkerhet fra publisert litteratur, ikke nye 
kliniske studier. Leverandør oppgir at bakgrunnen for å søke 
markedsføringstillatelse var å oppnå en mer stabil forsyning av 
meksiletin. 

Det finnes et annet legemiddel med samme virkestoff (Namuscla) med 
annen indikasjon; behandling av myotoni hos voksne pasienter med 
non-dystrofiske myotone forstyrrelser. Namuscla er metodevurdert og 
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innført (ID2020_047). Maksimal AUP er høyere for Namuscla enn for 
Dopital. 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

På bakgrunn av at meksiletin er et legemiddel hvor effekt og sikkerhet 
er dokumentert gjennom en Well-established use-søknad foreligger det 
ikke kliniske studier eller annen dokumentasjon som er egnet som 
grunnlag for en metodevurdering. 

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen, og vurderer at en 
metodevurdering i liten grad vil kunne tilføre ytterligere informasjon av 
betydning for beslutningstaker. 

 
 
 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

05.11.2024 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP 

 
*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent 
indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine søkeinnstillinger» for å inkludere ikke 
markedsførte legemidler.   
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