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Siponimod til behandling av sekundaer progressiv multippel
sklerose (SPMS)

Type metode: Legemiddel

Omrade: Nevrologi

Virkestoffnavn: Siponimod

Handelsnavn:

ATC-kode: LO4AA

MT sgker/innehaver: Novartis (1)
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten
Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:
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Metoden omfatter et nytt virkestoff. Metoden har forelapig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos det
Europeiske Legemiddelbyraet (EMA) og US Food and Drug Administration (FDA) (1).

Beskrivelse av den nye metoden
Siponimod er en selektiv agonist av sfingosin-1 fosfat-reseptor 1 og 5 som fins pa celleoverflaten til lymfocytter. Dette farer til
at lymfocyttene forhindres fra & forlate lymfeknuten. Dette gir reduserte nivaer av sirkulerende lymfocytter i
sentralnervesystemet, som kan begrense betennelsen som ses i sentralnervesystemet til pasienter med multippel sklerose
(MS). Det antas at siponimod vil bli brukt til behandling av pasienter med sekundaer progressiv multippel sklerose. Siponimod
er formulert som tabletter og administreres peroralt (2).

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

MS er en kronisk betennelsessykdom i sentrainervesystemet som medfarer at isolasjonslaget rundt nervetrader i hjernen og
ryggmargen gdelegges. Dette kan forstyrre funksjonen i hjernen pé ulike méater, med stor variasjon fra pasient til pasient.
Overordnet skiller man mellom to ulike typer ms: attakkvis MS og primaer progressiv MS (PPMS). Attakkvis MS utgjer omtrent
85 % av alle tilfeller av sykdommen, og karakteriseres av at pasienten opplever kraftige anfall med mye symptomer i noen
dager, etterfulgt av perioder med fa eller ingen symptomer. Etter 1015 ar vil attakkvis MS vanligvis ga over i en mer alvorlig
form, hvor pasienten utvikler et gradvis tap av funksjon og stigende invaliditet, kalt sekundaer progressiv MS (SPMS). | tidlig
fase av SPMS kan pasienten fortsatt oppleve attakk, som sa forsvinner helt i senere fase av sykdommen. Det estimeres at rett
over 10 000 personer lever med MS i Norge i dag. Legemiddelverket har ikke identifisert hvor mange av disse pasientene som
lider av SPMS (3).

Dagens behandling

Det foreligger en nasjonal faglig retningslinje for diagnostikk, attakk- og sykdomsmodulerende behandling av multippel
sklerose, oppdatert i mai 2017. | henhold til retningslinjene er det bare pasienter med aktiv MS, definert som nylig klinisk attakk
eller pavisning av nye lesjoner ved MR, som ber tilbys behandling med sykdomsmodulerende legemidler. Ved SPMS med
fortsatte attakker er det aktuelt & tilby sykdomsmodulerende legemiddelbehandling. Aktuelle legemidler vil da avhenge av
sykdomsaktiviteten hos pasienten (4).

Status for dokumentasjon

Metodevurderinger eller systematiske oversikter —norske

Det foreligger flere fullferte og pagaende norske metodevurderinger av legemidler til behandling av MS, men ingen av disse
omhandler SPMS spesifikt. (se Nye metoder 1D2014 007, ID2014 022, 1D2015 045, 1D2013_003, ID2018 089, 1D2014 025,
ID2014 012, ID2017_006, ID2019 018, ID2018 004, ID2014 032, ID2014 024, 1D2015 059, 1D2016 100, ID2019 032,
ID2014 023, 1D2013 001).

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. Statens legemiddelverk har ansvar for innholdet i metodevarsler om
legemidler som fremstiller et overordnet bilde av det kommende legemidlet pa et tidlig tidspunkt. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. For mer informasjon om metodevarsler, se Om MedNytt.


http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
https://nyemetoder.no/metoder/alemtuzumab-lemtrada
https://nyemetoder.no/metoder/autolog-stamcelletransplantasjon
https://nyemetoder.no/metoder/daclizumab-zinbryta
https://nyemetoder.no/metoder/dimetylfumarat-tecfidera
https://nyemetoder.no/metoder/fingolimob-gilenya-indikasjon-ii
https://nyemetoder.no/metoder/fingolimod-gilenya
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https://nyemetoder.no/metoder/kladribin-mavenclad
https://nyemetoder.no/metoder/legemidler-inkludert-off-label-behandlingen-rituksimab-mabthera-ved-ppms
https://nyemetoder.no/metoder/legemidler-inkludert-off-label-behandlingen-rituksimab-mabthera-ved-rrms
https://nyemetoder.no/metoder/multippel-sklerose-ms-fullstendig-metodevurdering
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https://nyemetoder.no/metoder/ocrelizumab-ocrevus-indikasjon-ii-revurdering
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Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale

Det foreligger minst én relevant internasjonal systematisk oversikt (5).

Det er registrert minst én pagaende internasjonal metodevurdering (6).
Metodevarsler

Det foreligger flere relevante internasjonale metodevarsler (7), (8).

Klinisk forskning

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal Studienavn og Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* (fase) resultater
Voksne pasienter med | Siponimod Placebo. Andel pasienter EXPAND Primaeranalyse
en historie med administrert daglig i med gkt NCT01665144 fullfert april 2016,
attakkvis MS som har | 3 maneder. funksjonstap etter | Fase lll resultater
progrediert til SPMS 3 maneder. foreligger.
(n=1652).

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov
Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til komparator
Sikkerhet relativt til komparator
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser

Etikk

Juridiske konsekvenser

Annet

Ny virkningsmekanisme, farste behandlingsalternativ spesifikt mot SPMS
Ny bivirkningsprofil

O00 0 KX KX KX

Hva slags metodevurdering kan vare aktuell

Hurtig metodevurdering Kommentar SLV: Foreslar kostnad-nytteanalyse

Fullstendig metodevurdering O
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