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Saksnummer: (fylles ut av sekretariat for Nye metoder) 

 
Notat til Bestillerforum  
 

Til: Bestillerforum  

Fra: Direktoratet for medisinske produkter (DMP) 

Dato: 22-03-2024 

 
Hva saken omhandler i korte trekk 
ID2019_126: Iksekizumab (Taltz) til behandling av voksne pasienter med aktiv ankyloserende 
spondylitt som har respondert utilstrekkelig på konvensjonell terapi, og til behandling av voksne 
pasienter med aktiv ikke-radiografisk aksial spondylartritt med objektive tegn på inflammasjon som 
indikert ved forhøyet CRP og/eller MR-funn, som har respondert utilstrekkelig på ikke-steroide 
antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs). 
 

Bakgrunn for saken 

Bestillerforum RHF bestilte en forenklet metodevurdering (løp A) den 27-01-2020 i ID2019_126. Eli 
Lilly har ikke levert dokumentasjon til metodevurdering i denne saken. 

DMP har oppsummert offentlig tilgjengelig dokumentasjon om iksekizumab til behandling av aksial 
spondylartritt i dette notatet. 

Det europeiske legemiddelbyrået (EMA) har gjennom prosedyren for markedsføringstillatelsen 
vurdert at iksekizumab har en nytte som overstiger risikoen ved behandling av voksne pasienter med 
aktiv ankyloserende spondylitt som har respondert utilstrekkelig på konvensjonell terapi, og til 
behandling av voksne pasienter med aktiv ikke-radiografisk aksial spondylartritt med objektive tegn 
på inflammasjon som indikert ved forhøyet CRP og/eller MR-funn, som har respondert utilstrekkelig 
på ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs). 

Behandlingsprinsippet (interleukinhemmer) er kjent fra før. 

DMP har tidligere gjennomført metodevurderinger for iksekizumab ved andre indikasjoner, og disse 
er innført av Beslutningsforum.  

En eventuell innføring av iksekizumab ved aksial spondylartritt vil ikke påvirke antallet pasienter som 
får behandling. 
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Handelsnavn Taltz 

Virkestoff Iksekizumab 

ATC-nr L04AC13 

Legemiddelfirma Eli Lilly Norge AS 

Aktuell indikasjon Ankyloserende spondylitt (radiografisk aksial spondylartritt)  
Behandling av voksne pasienter med aktiv ankyloserende spondylitt som 
har respondert utilstrekkelig på konvensjonell terapi.  
 
Ikke-radiografisk aksial spondylartritt  
Behandling av voksne pasienter med aktiv ikke-radiografisk aksial 
spondylartritt med objektive tegn på inflammasjon som indikert ved 
forhøyet CRP og/eller MR-funn, som har respondert utilstrekkelig på ikke-
steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs). 

Øvrige indikasjoner og 
status i Nye metoder 

Plakkpsoriasis  
Behandling av moderat til alvorlig plakkpsoriasis hos voksne som er 
aktuelle for systemisk behandling. 
ID2015_055: Innført 19-11-2018 
 
Pediatrisk plakkpsoriasis 
Behandling av moderat til alvorlig plakkpsoriasis hos barn fra 6 år med 
kroppsvekt på minst 25 kg og hos ungdom, som er aktuelle for systemisk 
behandling. 
ID2019_130: Innført 31-05-2021 
 
Psoriasisartritt 
Iksekizumab, alene eller i kombinasjon med metotreksat, til behandling av 
aktiv psoriasisartritt hos voksne pasienter som har respondert 
utilstrekkelig, eller som er intolerante overfor ett eller flere 
sykdomsmodfiserende antirevmatiske legemidler (DMARD). 
ID2017_084: Innført 29-04-2019. 

MT legemiddel 25-04-2016 

MT aktuell indikasjon 02-06-2020 

Virkningsmekanisme Hemmer interleukin 17A  

Dosering og 
administrasjonsmåte 

Anbefalt dose er 160 mg som subkutan injeksjon (gitt som to injeksjoner á 
80 mg) ved uke 0, etterfulgt av 80 mg (én injeksjon) hver 4. uke. 

Klinisk effekt Sikkerhet og effekt av iksekizumab ved aksial spondylartritt er vurdert i tre 
randomiserte, dobbeltblinde, placebokontrollerte fase III-studier: 

− COAST-V: Pasienter (n=341) med radiografisk aksial spondylartritt som 
var biologisk naive ble behandlet med iksekizumab, adalimumab eller 
placebo. 

− COAST-W: Pasienter (n=316) med radiografisk aksial spondylartritt som 
tidligere var behandlet med TNF-hemmer ble behandlet med 
iksekizumab eller placebo. 

− COAST-X: Pasienter (n=303) med ikke-radiografisk aksial spondylartritt 
ble behandlet med iksekizumab eller placebo. 

 
 
 

https://nyemetoder.no/metoder/iksekizumab-taltz
https://nyemetoder.no/metoder/iksekizumab-taltz-indikasjon-iv
https://nyemetoder.no/metoder/iksekizumab-taltz-indikasjon-ii
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Det primære endepunktet i studiene var andelen pasienter som oppnådde 
en Assessment of Spondyloarthritis International Society 40 (ASAS 40) 
respons i uke 16. Resultatene fra studiene er vist i tabellene under. 

 
COAST-V (radiografisk AS, biologisk naive) 

 Placebo 
(n=87) 

Iksekizumab** 
(n=81) 

Adalimumab 
(n=90) 

ASAS 40*, uke 16 18,4 % 48,1 % 35,6 % 

Forskj. vs. placebo 29,8 % (95 % KI 16,2 - 43,3)  

COAST-W (radiografisk AS, tidligere behandlet med TNFα-hemmer) 

 Placebo 
(n=104) 

Iksekizumab** 
(n=114) 

ASAS 40*, uke 16 12,5 % 25,4 % 

Forskj. vs. placebo 12,9 % (95 % KI 2,7 - 23,2) 

COAST-X (ikke-radiografisk AS) 

 Placebo 
(n=105) 

Iksekizumab**  
(n=96) 

ASAS 40*, uke 16 19,0 % 35,4 % 

Forskj. vs. placebo 16,4 % (95 % KI 4,2 - 28,5) 
*En ASAS 40 respons er definert som en forbedring på ≥40 % og en absolutt forbedring fra 
baseline på ≥2 enheter i ≥3 av 4 domener uten forverring i det gjenværende domenet. 
**Dosering 80 mg hver 4. uke 

 
EMA oppsummerer i EPAR at for de undersøkte utfallsmålene viser 
studiene at iksekizumab har bedre effekt enn placebo. Resultatene var 
statistisk signifikante og klinisk relevante. COAST-V-studien var ikke 
designet til å kunne teste non-inferiority av iksekizumab sammenlignet 
med adalimumab.  

Bivirkninger De hyppigste rapporterte bivirkningene er reaksjoner på injeksjonsstedet 
(15,5 %) og øvre luftveisinfeksjoner (16,4 %) (hyppigst nasofaryngitt). EMA 
skriver i EPAR at bivirkningsprofilen for iksekizumab ved behandling av 
aksial spondylartritt er lignende det som er observert i tidligere studier av 
iksekizumab for andre indikasjoner.   

Dagens behandling Sykehusinnkjøp HF har avtaler på legemidler til behandling av aksial 
spondyloartritt i TNF BIO legemiddelanbudene. 
 
Følgende legemidler inngår i avtalen per 01-02-2024:  

− TNFα-hemmere: etanercept, adalimumab, infliksimab, certolizumab og 
golimumab. 

− IL-17-hemmere: sekukinumab (ID2019_120) og bimekizumab 
(ID2022_145) 

− JAK-hemmer: tofacitinib (ID2021_093) 

Kostnader En oppsummering av behandlingskostnader ved bruk av iksekizumab til 
behandling av aktuell pasientpopulasjon vil fremkomme i et separat notat 
fra Sykehusinnkjøp HF. 

Merknader Medicinrådet i Danmark har 26-05-2021 innført iksekizumab, med følgende 
konklusjon: «Medicinrådet finder det sandsynligt, at effekten og 
bivirkningerne af ixekizumab er sammenlignelig med adalimumab. Det er 
det lægemiddel, patienterne bliver behandlet med i dag. Medicinrådet har 
altså vurderet, at ixekizumab og adalimumab foreløbigt kan betragtes som 
ligestillede, og anbefaler regionerne at benytte det lægemiddel, der er 

https://nyemetoder.no/metoder/sekukinumab-cosentyx-indikasjon-iv
https://www.nyemetoder.no/metoder/bimekizumab-bimzelx-indikasjon-ii/
https://nyemetoder.no/metoder/tofacitinib-xeljanz-indikasjon-v
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forbundet med de laveste omkostninger.»  

Kilder Preparatomtale - Taltz 
EMA – EPAR, Assessment report variation - Taltz  
Medicinrådet (DK) – Ixekizumab (Taltz) 

 

 

Anbefaling til Bestillerforum 

DMP har opplyst saken i notatet, og anbefaler at oppdraget til DMP i ID2019_126 kvitteres ut med 
dette. 

 

Direktoratet for medisinske produkter, 22-03-2024 

 

Anette Grøvan 

Enhetsleder 

 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/taltz-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/taltz-h-c-003943-ii-0030-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/i-l/ixekizumab-taltz-aksial-spondylartrit

