
 

Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2026_010 

Handelsnavn (virkestoff) Dupixent (dupilumab) 

Virkningsmekanisme IL4- og IL13-hemmer 

Regulatorisk status 
Anmodningen gjelder en indikasjonsutvidelse for et kjent virkestoff. 
Indikasjonen har markedsføringstillatelse (MT) i Europa og Norge.  

Aktuell indikasjon Behandling av eosinofil øsofagitt hos voksne, ungdom og barn 1 år og 
eldre, som veier minst 15 kg, som er utilstrekkelig kontrollert av, ikke 
tåler, eller som ikke er kandidater for konvensjonell medisinsk 
behandling. 

Dosering 

Dupilumab administreres som subkutan injeksjon, og doseres i 
henhold til kroppsvekt;  
15 kg til under 30 kg: 200 mg annenhver uke 
30 kg til under 40 kg: 300 mg annenhver uke 
40 kg eller mer: 300 mg hver uke 
Dupilumab er til langtidsbehandling.  

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av 
Sanofi (leverandør) 

Bakgrunn  Eosinofil øsofagitt (EoE) er en kronisk betennelsestilstand i spiserøret 
(øsofagus). Tilstanden kjennetegnes av opphopning av såkalte 
eosinofile betennelsesceller lokalt i spiserørets slimhinne (2). EoE 
kalles også "allergisk spiserørsbetennelse" fordi betennelsen oftest er 
forårsaket av allergener i mat. Symptomene er delvis overlappende 
med gastro-øsofageal refluks, og inkluderer ofte halsbrann, oppkast og 
magesmerter. Noen har også vondt for å svelge. Barn velger gjerne 
bort mat med krevende konsistens, tygger lenge og bruker vann for å 
svelge maten unna. Voksne setter oftere matbiter fast i spiserøret (2). 
Diagnosen stilles ved gastroskopi med vevsprøver fra ulike områder av 
spiserøret. Dersom antallet eosinofile celler er høyt (flere enn 15 
eosinofile celler per synsfelt), og man ikke finner andre årsaker til 
dette, stilles diagnosen EoE (2). 
 
Behandling gis både for å bli kvitt symptomer på EoE, og for 
å forebygge utvikling av arrvev og innsnevring av spiserøret. 
Behandlingsalternativene er eliminasjonsdiett og medisiner. 
Medisinene demper betennelsen, men behandler ikke selve 
sykdommen. Av medisiner anbefaler internasjonale retningslinjer at 
man starter utprøving med protonpumpehemmere først, da en 
betydelig del av pasientene (30 – 40 prosent) får kontroll over 
betennelsen med dette. Dersom denne behandlingen ikke lykkes, vil 
diett vanligvis være neste valg (2). Lokale steroider kan også være 
aktuelt.  
 
I innspill fra Norsk indremedisinsk forening til Nye Metoder beskrives 
det at pasientene i dag behandles med enten protonpumpehemmer 
(PPI) eller lokale steroider, og at dette oftest er tilstrekkelig. Av 
steroider nevnes budesonid (astmaspray) og Jorveza (budesonid 
smeltetablett). DMP har gjennomført metodevurdering av Jorveza 

(ID2019_011 og ID2021_103), og metoden er innført. Ifølge innspillet 

er det et klinisk behov for dupilumab for utvalgte pasienter. Dupilumab 
vil trolig ikke erstatte annen etablert behandling. Innspiller viser til at 

https://www.nyemetoder.no/metoder/budesonid-smeltetablett-jorveza/
https://www.nyemetoder.no/metoder/budesonid-jorveza-indikasjon-ii/
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prevalens tidligere er anslått til 50 per 100 000 pasienter, men påpeker 
at dette trolig er en underestimering.  
 
Studieprogrammet for dupilumab ved EoE for voksne og ungdom over 
12 år inkluderte en tredelt protokoll opp til 52 uker (TREET-studien) 
bestående av:  
- to separat randomiserte, dobbeltblindede, multisenter, 

placebokontrollerte, 24-ukers behandlingsstudier med parallelle 
grupper: TREET del A (n=81) og TREET del B (n=240)  

- en 28-ukers forlengelsesstudie med aktiv behandling: TREET C. 
Studiepasientene hadde i ulik grad forsøkt tidligere behandlinger, og 
korrigerende behandling med systemiske og/eller topikale 
kortikosteroider oralt eller akutt dilatasjon av øsofagus under studien 
var tillatt etter utprøvers skjønn. De to ko-primære endepunktene var; 
andelen pasienter som oppnådde histologisk remisjon (maksimalt 
intraepitelialt eosinofiltall i øsofagus ≤ 6 eos/hpf), og LS gjennomsnittlig 
absolutt endring fra baseline i DSQ-score (0-84)1. 
 
For den pediatriske populasjonen (1-11 år) ble dupilumab evaluert i en 
todelt studie i opptil 52 uker (EoE KIDS del A & del B). Alle pasienter 
som ble inkludert måtte ha mislyktes med konvensjonell medisinsk 
behandling (protonpumpehemmere). Del A var placebokontrollert med 
en varighet på 16 uker. Primærendepunktet var andelen pasienter som 
oppnådde histologisk remisjon (maksimalt intraepitelialt eosinofiltall i 
øsofagus ≤ 6 eos/hpf).  

Preliminær PICO2 P: I tråd med endelig godkjent indikasjon 
 
I: Dupilumab brukt i tråd med anbefalt dosering i preparatomtale.  
 
C: Dagens standardbehandling. 
 
O: Sykdomsaktivitet og symptomer på EoE, komplikasjoner 
(øsofagusstriktur), bivirkninger, helserelatert livskvalitet, ressursbruk 

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Leverandør foreslår en kostnad-per-QALY-analyse i anmodningen. 
Leverandør plasserer behandling med dupilumab etter behandling med 
protonpumpehemmere og/eller kortikosteroider. 
 
DMP vurderer at data fra TREET-studien kan være egnet for en 
helseøkonomisk analyse.   

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

DMP mener det er nødvendig å vurdere om prioriteringskriteriene er 
oppfylt ved anmodet bruk. Det foreligger data som kan være egnet for 
en metodevurdering med en helseøkonomisk analyse (kostnad-nytte-
analyse). 

 
Kilder:  

1. SPC 
2. OUS, Allergisk spiserørsbetennelse (eosinofil øsofagitt) - Oslo universitetssykehus HF 

 
 
 

 
1 Total DSQ-score varierer fra 0 til 84; høyere score indikerer høyere frekvens og alvorlighetsgrad av 
dysfagi 
2 Pasientpopulasjon, intervensjon, komparator og utfallsmål relevant for en eventuell 
metodevurdering 

https://www.oslo-universitetssykehus.no/behandlinger/allergisk-spiserorsbetennelse-eosinofil-osofagitt/
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Versjonslogg* 

Dato Hva 

15.04.2026 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP 

 
*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent 
indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine søkeinnstillinger» for å inkludere ikke 
markedsførte legemidler.   

 

 
 
 
 
 

https://www.legemiddelsok.no/

