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Handelsnavn (virkestoff)

Octaplasma, pulver og vaeske til infusjon (human
plasmaproteinfraksjon)

Virkningsmekanisme

Ved livstruende bladning vil infusjon av plasma med
koagulasjonsfaktorer bidra til & stoppe blgdning.

Regulatorisk status

Anmodningen gjelder en ny formulering (frysetarket) av et kjent
virkestoff, som fikk markedsfgringstillatelse 11.05.2023.

Aktuell indikasjon

e Sammensatt mangel pa koagulasjonsfaktorer slik som koagulopati
pa grunn av alvorlig leversvikt eller massiv transfusjon.

e Substitusjonsbehandling ved mangel pa koagulasjonsfaktorer, nar
et spesifikt koagulasjonsfaktorkonsentrat (f.eks. faktor V eller faktor
XI) ikke er tilgjengelig eller i ngdssituasjoner der en ngyaktig
laboratoriediagnose ikke er mulig.

e Rask reversering av effekten av perorale antikoagulanter (kumarin-
eller indandiontypen), nar et protrombinkomplekskonsentrat ikke er
tilgjengelig eller administrering av vitamin K ikke er tilstrekkelig pa
grunn av nedsatt leverfunksjon eller i ngdssituasjoner.

¢ Potensielt alvorlige bladninger under fibrinolytisk behandling, ved
bruk av f.eks. vevsplasminogenaktivatorer, hos pasienter som ikke
har respondert pa konvensjonell behandling.

e Terapeutisk plasmautskiftning, ogsa ved trombotisk
trombocytopenisk purpura (TTP).

Etter rekonstituering med 190 mL opplgsningsvaeske (vann til
injeksjonsvaesker, vedlagt i settet), inneholder frysetgrket Octaplasma
45-70 mg/mL humane plasmaproteiner.

Dosering Frysetarket Octaplasma skal administreres ved intravengs infusjon ved
bruk av et ventilert infusjonssett med filter. Vanlig prehospital dose av
frysetgrket Octaplasma er 5 mL/kg kroppsvekt, tilsvarende 2 flasker a
200 mL til en voksen pasient, infundert med en maksimal
infusjonshastighet pa 1 mL/kg kroppsvekt/minutt.

Forslag Anmodning om vurdering

Innsendt av Octapharma

Bakgrunn Fra for finnes ferskfrosset Octaplasma. Forskjellen mellom frossen og

frysetarket plasma ligger i tarkeprosessen som skjer etter nedfrysing.
Frysetarkingsprosessen er relativt skansom, selv om denaturering av
proteiner kan forekomme. Studier har vist at frysetarking av plasma
ikke gir nevneverdige forskjeller i koagulasjonsfaktorer, og at
fryst@rkingsprosessen ikke reduserer aktivitetsnivaet til
koagulasjonsfaktorer (2,3).

En studie av frysetagrket Octaplasma versus ferskfrosset plasma viste
at koagulasjonsegenskaper og koagulasjonsparametere stort sett var
sammenlignbare (3). Studien fant gkt fibrinolyse og gkt von Willebrand-
ADAMTS13-ratio for frysetgrket Octaplasma sammenlignet med
ferskfrosset plasma, men dette er av usikker klinisk betydning (3).

Ifalge kapittel om «Prehospital behandling» i « Traumemanualen» (1),
Oslo universitetssykehus, skal livstruende blgdning behandles med
blodprodukter som farstevalg:
e Frysetgrret plasma (LYOPLAS®) brukes som
resusciteringsvaeske dersom blandet og Klar.




o SAG eller fullblod kan brukes dersom det er tatt med til
skadestedet.

e Tranexamsyre: Vurder a gi Cyklokapron®
etter lokale retningslinjer.

Tre randomiserte kliniske studier har vist at prehospital infusjon av
plasma er assosiert med en hgyere overlevelse nar transporttiden er
lang, og at nytte-risiko-forholdet er gunstig for bruk av prehospitalt
plasma (4,5).

LyoPlas N-w produseres av det tyske Ragde Kors, og importeres direkte
derfra av norske blodbanker. Det er ikke vist til studier som
sammenligner effekt og sikkerhet av LyoPlas N-w versus frysetarket
Octaplasma, men det er teoretisk grunn til & anta en lik effekt.
Rekonstitueringstid (sammenblanding av pulver og vaeske) og
administrasjon antas tilnaermet lik for begge preparater.

LyoPlas N-w er frysetarket plasma fra én enkelt donasjon, som
gjiennomgar et ekstra cellereduksjonstrinn som gjgr at den er tilnsermet
cellefri og tolereres godt (6). For & forhindre pulmonale reaksjoner
(TRALI) benyttes kun plasma fra donorer uten immuniseringshistorie
eller etter testing for leukocyteere antistoffer (6). LyoPlas N-w skal
oppbevares ved +2 ° til +25 °C, og har en holdbarhet pa 15 maneder

(6).

Frysetgrket Octaplasma bestar av frysetarket plasma fra flere
donasjoner for & utjevne individuelle variasjoner og legemiddelet testes
for flere koagulasjonsfaktorer for & sikre riktige nivaer av disse (7).
Frysetagrket Octaplasma er cellefri, virusinaktivert, prionfjernet og steril
Frysetagrket Octaplasma skal ifalge SPC oppbevares ved hgyst 25 °C
og har en holdbarhet pa 2 ar (7).

Ferskfrosset Octaplasma oppbevares fryst, og ma tines far bruk. Etter
tining er holdbarheten 8 timer ved romtemperatur.

| anmodningen rapporterer firma at forbruket i Finland var 300 flasker
fryseterket Octaplasma i 2025. | innspill til Nye metoder, anslar
spesialister at omtrent 200 pasienter er aktuelle for 1-2 enheter
frysetarket Octaplasma, som er i trad med nevnte bruk i Finland.

Vurdering fra Direktoratet
for medisinske produkter

Til bruk i prehospital setting til behandling av livstruende blgdning,
vurderer DMP at fryseterket Octaplasma er sammenlignbart med
LyoPlas, men med en noe lenger holdbarhet (2 vs 1,25 ar), samt
mindre variasjon i frysetarket Octaplasma enn LyoPlas som inneholder
plasma fra en enkelt donasjon.

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 tilfgre ytterligere informasjon av
betydning for beslutningstaker.

DMP mener opplysninger i egnethetsvurderingen sammen med et
prisnotat kan veere tilstrekkelig som beslutningsstgtte i denne saken.
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