Direktoratet for
medisinske produkter

Egnethetsvurdering

ID-nummer

1D2025_105

Handelsnavn (virkestoff)

Nucala (mepolizumab)

Virkningsmekanisme

Mepolizumab er et monoklonalt antistoff som binder seg spesifikt til
interleukin-5 (IL-5). Hemmingen av IL-5-signalering farer til redusert
produksjon og overlevelse av eosinofile granulocytter, som dermed
demper eosinofil betennelse.

Regulatorisk status

Anmodningen gjelder en indikasjonsutvidelse for et kjent virkestoff.
Indikasjonen fikk markedsferingstillatelse (MT) i Europa 4. februar
2026.

Indikasjon Tilleggsvedlikeholdsbehandling av ukontrollert kols karakterisert ved
forheyede eosinofiler i blodet, med en kombinasjon av et
inhalert kortikosteroid (ICS), en langtidsvirkende B2-agonist (LABA) og
en langtidsvirkende muskarinantagonist (LAMA).

Doserin Mepolizumab 100 mg hver 4. uke. Subkutan injeksjon.

9 Langtidsbehandling.

Forslag Anmodning om vurdering

Innsendt av GlaxoSmithKline (GSK)

Bakgrunn Kols gir vedvarende og progredierende luftveisobstruksjon som

medfarer symptomer som hoste, gkt slimproduksjon og tung pust ved
anstrengelse. De fleste pasientene opplever i tillegg episoder med
akutt forverring (eksaserbasjoner). Kols skyldes betennelsesreaksjon i
luftveier og lunger som fglge av eksponering av skadelige stoffer som
f.eks. rgyk eller luftforurensing.

Legemiddelbehandling ved kols innebeerer gradvis opptrapping etter
gkende symptomer, fgrst med korttidsvirkende muskarinantagonister
(SAMA) eller beta-2-agonister (SABA), deretter langtidsvirkende LAMA
eller LABA, deretter kombinasjon av LAMA og LABA. Ved utilstrekkelig
effekt av dette kan inhalasjonskortikosteroid (ICS) legges til.
Kombinasjonen LAMA, LABA og ICS utgjer dagens
standardbehandling for pasienter som er aktuelle i denne
metodevurderingen.

DMP har nylig gjennomfart metodevurdering av ID2024 046
dupilumab (Dupixent) til samme indikasjon som den anmodede bruken
av mepolizumab. Dupilumab hemmer IL-4 og IL-13.

Begrunnelse i forslag

Dupilumab og mepolizumab er i dag inkludert i samme anbudsgruppe
innenfor alvorlig astma . GSK mener at mepolizumab er et faglig
likeverdig behandlingsalternativ til dupilumab ogsa til behandling av
kols. Av denne grunn mener GSK at man kan se hen til
metodevurderingen av dupilumab ved kols og en antagelse om faglig
likeverdighet. GSK skisserer ingen innsendelse av dokumentasjon til
metodevurdering hos DMP.

Preliminar PICO?

P: | trad med endelig godkjent indikasjon:
Tilleggsvedlikeholdsbehandling av ukontrollert kols karakterisert ved

! www.sykehusinnkjop.no/49b235/siteassets/avtaledokumenter/avtaler-legemidler/alvorlig-

astma/anbefaling-alvorlig-astma.pdf

2 pasientpopulasjon, intervensjon, komparator og utfallsmal relevant for en eventuell

metodevurdering
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forheyede eosinofiler i blodet, med en kombinasjon av ICS, LABA og
LAMA.

I: Mepolizumab brukt i trad med anbefalt dosering i preparatomtalen:
100 mg hver 4. uke.

C: Dagens standardbehandling: Kombinasjonen ICS, LABA og LAMA.

O: Lungefunksjon, eksaserbasjoner, overlevelse, helserelatert
livskvalitet og ressursbruk.

Vurdering fra Direktoratet
for medisinske produkter

Det foreligger en metodevurdering av dupilumab for tilsvarende
indikasjon (ID2024_046). Det er forelgpig ikke fattet beslutning i Nye
metoder i denne saken.

Anbefaling fra
Direktoratet for
medisinske produkter
(knyttet til
metodevurdering)

DMP vurderer at det er ngdvendig a vurdere om prioriteringskriteriene
er oppfylt ved anmodet bruk. Det foreligger data som kan vaere egnet
for en metodevurdering med en helsegkonomisk analyse (kostnad-per-
QALY-analyse).

Versjonslogg*
Dato Hva
03.03.2026 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP

*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent
indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsgk.no. Velg «endre dine sgkeinnstillinger» for & inkludere ikke

markedsferte legemidler.
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