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Metodevarsel  

1. Status og oppsummering 

Abrocitinib til behandling av moderat til alvorlig atopisk eksem hos pasienter ≥ 
12 år som er aktuelle for systemisk behandling  
1.1 Oppsummering  
Metoden omfatter et nytt virkestoff. Metoden har foreløpig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos det Europeiske 
Legemiddelbyrået (EMA) og US Food and Drug Administration (FDA) (1, 8).  

1.2 Kort om metoden 1.3 Metodetype 1.5 Finansieringsansvar 1.6 Fagområde 
ATC-kode: D11AH 
 
Virkestoffnavn: Abrocitinib 
 
Handelsnavn: NA 
 
Legemiddelform: Tablett 
 
MT-søker/innehaver: Pfizer (1) 

☒ Legemiddel 
☐ Annet: diagnostikk/tester/medisinsk 
utstyr, prosedyre/organisatoriske tiltak 

☒ Spesialisthelsetjenesten 
☐ Folketrygd: blåresept 
☐ Kommune 
☐ Annet: 

Hudsykdommer 

1.4 Tag (merknad) 
☐ Vaksine 
☐ Genterapi 
☐ Medisinsk stråling 
☐ Companion diagnostics 
☐ Annet: 

1.7 Bestillingsanbefaling  1.8 Relevante vurderingselementer for en metodevurdering 
Metodevurderinger 
☐ Fullstendig metodevurdering  
☒ Hurtig metodevurdering (CUA) 
☐ Forenklet vurdering 
☐ Avvente bestilling 
☐ Ingen metodevurdering 
Kommentar: 
 

☒ Klinisk effekt relativ til komparator 
☒ Sikkerhet relativ til komparator 
☒ Kostnader / Ressursbruk 
☒ Kostnadseffektivitet 

☐ Juridiske konsekvenser 
☐ Etiske vurderinger 
☐ Organisatoriske konsekvenser  
☐ Annet 

Kommentar: 

Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og viktige metoder for 
norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Et metodevarsel er ingen vurdering av metoden. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for 
metodevarsler. Metodevarsler som skal vurderes på nasjonalt nivå i Bestillerforum RHF til spesialisthelsetjenesten publiseres på nyemetoder.no. For mer informasjon om 
identifikasjon av metoder, produksjon av metodevarsler og hvordan disse brukes, se Om MedNytt. 

  

https://nyemetoder.no/
http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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2. Beskrivelse av metoden 
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag 
Atopisk eksem er en kronisk, tilbakevendende hudbetennelse (dermatitt) karakterisert av tørr, kløende og betent hud. Sykdommen starter 
som regel i barneårene og er ofte assosiert med IgE-medierte allergier, astma og allergisk rhinitt som kan forverre eksemet (2). 
Eksemutslettene er typisk lokalisert i bøyesider av ledd på armer og ben, i ansiktet (særlig rundt øyepartiet), samt på hender og føtter. Det 
kliniske uttrykket av sykdommen karakteriseres av en kompleks patofysiologi og et spekter av kliniske fenotyper, og varierer mye avhengig 
av bl.a. sykdomsstadium, pasientens alder og etnisitet. 70 % av pasientene vokser av seg sykdommen før voksen alder, men tilbakefall kan 
forekomme senere i livet (3).  
 
Forekomsten av atopisk eksem er på 10-15 % av alle barn og rundt 2-3 % hos voksne (3). Det fremgår av metodevurderingen av baricitnib, 
et anslag på at 1 000 pasienter kan være aktuelle for behandling innenfor antatt praksis i Norge (4). 
Dagens behandling 
Det foreligger ingen relevant nasjonal retningslinje for behandling av atopisk eksem. Dagens behandling retter seg mot å lindre kløe, dempe 
inflammasjon og normalisere hudbarrieren. I henhold til Norsk legehåndbok er medikamentelt førstevalg lokale kortikosteroider. 
Behandlingsalgoritmen utvikler seg fra mild topikal antiinflammatorisk behandling til topikal behandling med sterkere kortikosteroider, 
lysbehandling og i noen tilfeller systemisk immunmodulerende behandling. Medikamentelt andrevalg er immunmodulerende medikament 
(kalsineurinhemmere, takrolimus, pimekrolimus) eller biologiske legemidler (dupilumab og omalizumab) (3).  
 
Norsk forening for dermatologi og venerologi (NFDV) har utviklet en veileder om bruk av biologiske legemidler til behandling av moderat til 
alvorlig atopisk eksem. Pasienter med alvorlig til moderat atopisk eksem etter gitte kriterier (EASI ≥21, POEM ≥17, DLQI ≥11) kan være 
aktuelle for behandling med biologiske legemidler. I anbefalingen stilles det også krav til tidligere behandling med topikale legemidler og/eller 
lysbehandling, samt minst en systemisk behandling (5). NFDVs anbefalinger er oppnevnt som kriterier for bruk av biologiske legemidler i 
Sykehusinnkjøp sin offentlig anbefaling for TNF BIO medikamenter (6). 
 
Virkningsmekanisme  Abrocitinib inngår i gruppen Januskinase (JAK) hemmere, som hemmer flere interleukiner via 

hemming av JAK-1 (1). Januskinaser (JAK) er enzymer som overfører signalerer involvert i ulike 
cellulære prosesser inkludert inflammatoriske responser, hematopoese og immunovervåkning. JAK 
deltar i betennelsesprosesser involvert i atopisk eksem. Selektiv hemming av JAK1 med abrocitinib 
modulerer signalering av IL-4, IL-13 og andre cytokiner (f.eks. IL-31, IL-22 og thymisk stromal 
lymfopoietin) involvert i patogenesen av atopisk eksem og kløe (7). 

Tidligere godkjent indikasjon NA 

Mulig indikasjon Behandling av moderat til alvorlig atopisk eksem hos pasienter ≥ 12 år som er aktuelle for 
systemisk behandling (8). 

Kommentar fra FHI ved 
Companion Diagnostics  

☐ Metoden vil medføre bruk av ny diagnostisk metode (ny diagnostisk praksis) 
☒ Metoden vil ikke medføre bruk av ny diagnostisk metode (allerede etablert diagnostisk praksis) 
☐ Det er på nåværende tidspunkt uavklart om metoden vil medføre bruk av ny diagnostisk metode 
 
Kommentar fra FHI: 
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3. Dokumentasjonsgrunnlag 

3.1 Relevante og sentrale kliniske studier  
Det foreligger klinisk dokumentasjon i form av minst en klinisk studie: 
Populasjon 
(n=antall 
deltakere) 

Intervensjon Kontrollgruppe Hovedutfallsmål Studienummer, 
fase 

Tidsperspektiv 
resultater 

Pasienter 12 år og 
eldre med moderat 
til alvorlig atopisk 
eksem som nylig har 
hatt utilstrekkelig 
respons på topikal 
behandling  
(n=387) 

100 eller 200 mg 
abrocitinib 
administrert oralt 
daglig i 12 uker 

Placebo administrert oralt 
daglig i 12 uker 

Andelen pasienter som 
oppnår forbedring i  
a. Investigator's Global 

Assessment (IGA) 
respons, og 

b. EASI respons på 
≥75 % 

NCT03349060 
Fase 3 

Mars 2019 
Publikasjon 
foreligger 
 

Pasienter 12 år og 
eldre med moderat 
til alvorlig atopisk 
eksem som nylig har 
hatt utilstrekkelig 
respons på topikal 
behandling  
 (n=391) 

100 eller 200 mg 
abrocitinib 
administrert oralt 
daglig i 12 uker 

Placebo administrert oralt 
daglig i 12 uker 

Andelen pasienter som 
oppnår forbedring i  
a. Investigator's Global 

Assessment (IGA) 
respons, og 

b. EASI respons på 
≥75 % 

NCT03575871 
Fase 3 

August 2019 
Publikasjon 
foreligger 

Voksne pasienter 
med moderat til 
alvorlig atopisk 
eksem som nylig har 
hatt utilstrekkelig 
respons på topikal 
behandling (n=838) 

100 eller 200 mg 
abrocitinib 
administrert oralt 
daglig 20 uker + 
placebo injisert 
subkutant 
annenhver uke inntil 
16 uker 

1. Oral placebo daglig + 
placebo administrert 
subkutant annenhver 
dag i 16 uker etterfulgt 
av 100 eller 200 mg 
abrocitinib inntil 20 uker 

2. Dupilumab injisert 
subkutant annenhver 
uke i 16 uker + placebo 
adminisert oralt daglig i 
20 uker 

Andelen pasienter som 
oppnår forbedring i  
a. Investigator's Global 

Assessment (IGA) 
respons, og 

b. EASI respons på 
≥75 % 

NCT03720470 
Fase 3 

Januar 2021 

3.2 Metodevurderinger og –varsel 
Metodevurdering 
 - nasjonalt/lokalt - 
 

Andre behandlingsmetoder som omfatter samme indikasjon er foreslått til nasjonal metodevurdering (for status 
se Nye metoder, ID2021_005, ID2020_053, ID2020_007, ID2019_015). 

Metodevurdering / 
systematiske 
oversikt 
 - internasjonalt - 
 

Det foreligger minst en relevant internasjonal metodevurdering eller systematisk oversikt (9, 10). 
 
 

Metodevarsel 
 

Det foreligger minst et relevant metodevarsel (1, 11). 

 

  

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03349060
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32711801/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32711801/
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03575871
https://jamanetwork.com/journals/jamadermatology/fullarticle/2766772
https://jamanetwork.com/journals/jamadermatology/fullarticle/2766772
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03720470
https://nyemetoder.no/metoder/tralokinumab
https://nyemetoder.no/metoder/baricitinib-olumiant-indikasjon-iii
https://nyemetoder.no/metoder/baricitinib-olumiant-indikasjon-ii
https://nyemetoder.no/metoder/dupilumab-dupixent-indikasjon-iii
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DD.MM.ÅÅÅÅ Endret status for metoden 
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