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Solriamfetol mot uttalt søvnighet ved narkolepsi og obstruktiv 
søvnapné 
Type metode: Legemiddel 
Område: Nevrologi 
Virkestoffnavn: solriamfetol 
Handelsnavn:   
ATC-kode: N07 
MT søker/innehaver:  Jazz Pharmaceuticals 
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten 
Status for bruk og godkjenning 
Tidsperspektiv markedsføringstillatelse (MT) i Norge:  
 
 
 
 
 
 
 
Metoden omfatter et nytt virkestoff. Metoden har MT i Norge (8), EU og USA (1).  
Beskrivelse av den nye metoden  
 Solriamfetol er en selektiv dopamin og noradrenalin reopptaks-hemmer som administreres per oralt. 
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag  
Obstruktiv søvnapné er en sykdom der trang passasje og kollaps av bløtvev i luftveiene som under søvn gir snorking og 
gjentatte pustestopp. Sykdommen gir bla. uttalt tretthet og slitenhet på dagtid. Pasientene er også mer disponert for hjerte-kar 
sykdom. Det antas at ca. 1/6 voksne nordmenn har obstruktiv søvnapné. (2) 
 
Narkolepsi er en sjelden nevrologisk søvnsykdom. Prevalensen er 0,02-0,05 % og man antar det er mellom 1000-2500 
pasienter i Norge. Narkolepsi gir ekstrem søvnighet på dagtid med gradvise eller akutte søvnanfall. Mange har også 
katapleksi, som er forbigående bortfall av aktivitet i voluntær muskelaktivitet, gjerne utløst av følelser (f.eks. latter). 
Søvnparalyser, hypnagoge hallusinasjoner (sanseopplevelser i fase mellom våkenhet og søvn) og forstyrret søvnaktivitet er 
andre plager forbundet ved narkolepsi. (3) 
Dagens behandling  
Behandlingsalternativene ved obstruktiv søvnapné består av livsstilsendringer, apnéskinne, CPAP eller kirurgi (i svelg/gane) 
(2).  
 
Narkolepsi behandles medikamentelt med sikte på å redusere symptomer som søvnighet, katapleksi, hallisunasjoner og 
søvnparalyse, samt bedre søvnkvaliteten. Sentralstimulantia som metylfenidat, modafenil eller natriumoksybat benyttes til å 
øke våkenhet. Trisykliske antidepressiva som klomipramin, selektive serotonin reopptakshemmere (SSRI) som fluoksetin, 
paroksetin, samt selektive serotonin-noradrenalin reopptakshemmere (SNRI) benyttes for å bedre symptomer som katapleksi, 
hallisunasjoner og søvnparalyse. Søvnhygiene, livsførsel og tilrettelegging er også en del av behandlingen, og 
natriumoksybat, kortidsvirkende benzodiazepiner eller melatonin brukes for å bedre nattlig søvnkvalitet (3,4). 
Status for dokumentasjon 
Metodevurderinger eller systematiske oversikter –norske 

- Ingen relevante identifisert 
Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale 

- Det foreligger minst en relevant internasjonal metodevurdering eller systematisk oversikt (5-7) 
Metodevarsler  

- Det foreligger minst ett internasjonalt metodevarsel (1) 
Klinisk forskning 

Nå Om 6 mnd Om 1 år Om 2årUklart

?

http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:  
Populasjon 
(N =antall deltagere) 

Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmål Studienavn og 
nummer* (fase) 

Tidsperspektiv 
resultater  

Voksne pasienter med 
obstruktiv søvapné 
(N=476) 

Solriamfetol p.o 
37,5, 75, 150 og 
300 mg + placebo 
(5 armer) 

- Maintenance of 
Wakefulness Test 
(MWT) 
og 
Epworth 
Sleepiness Scale 
(ESS) 
fra baseline til 12 
uker 

NCT02348606.  
Fase 3. 

Ferdig.  
https://www.ncbi.
nlm.nih.gov/pub
med/30521757?d
opt=Abstract 
 

Voksne pasienter med 
narkolepsi (N=239) 

Solriamfetol p.o. 75, 
150 og 300 mg + 
placebo (4 armer) 

- Maintenance of 
Wakefulness Test 
(MWT) 
og 
Epworth 
Sleepiness Scale 
(ESS) 
fra baseline til 12 
uker 

NCT02348593.  
Fase 3. 

Ferdig, men 
under QC.  
https://clinicaltrial
s.gov/ct2/show/re
sults/NCT023485
93 
  

Voksne pasienter med 
OSA eller narkolepsi 
(N=645) 

Solriamfetol p.o. 75- 
300 mg x 1 

- Antall pasienter 
med bivirkninger 
 

NCT02348632 Ferdig, men 
under QC.   
https://clinicaltrial
s.gov/ct2/show/re
sults/NCT023486
32 
 

*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 ☐  

 

Hva slags metodevurdering kan være aktuell 
Hurtig metodevurdering ☒ Legemiddelverket foreslår kostnad-nytte analyse 
Fullstendig metodevurdering ☐  
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