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Zanamivir (Dectova) til behandling av pasienter i sykehus med
alvorlig influensa A eller B -infeksjon

Type metode: Legemiddel

Omrade: Infeksjoner

Virkestoffnavn: Zanamivir,

Handelsnavn: Dectova

ATC-kode: JO5AHO1 (Neuraminidase hemmere)

MT sgker/innehaver: GlaxoSmithKline (1).

Finansieringsansvar: ~ Spesialisthelsetienesten (kun angitt handelsnavn)
Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:
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Metoden er en ny formulering av et eksisterende virkestoff. Metoden har forelapig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er
under vurdering hos det Europeiske Legemiddelbyraet (EMA) og er i klinisk utviklingsfase Il i USA.

Beskrivelse av den nye metoden

Zanamivir hemmer neuraminidase (N), et enzym pa overflaten av bade influensavirus type A og B. Type A virus kan ha en av
9 ulike neuraminidase subtyper (N1-N9). Neuraminidase virker i slutten av virusets replikasjonssyklus ved a frigjere
viruspartikler fra cellen. Zanamivir begrenser dermed virusspredning i luftveiene og hindrer videre virusreplikasjon. Dectova er
en ny formulering av Zanamirvir (Relenza), og gis intravengst til pasienter med alvorlig influensainfeksjon innlagt pa sykehus.
Dectova antas a veere egnet til behandling avpasienter med dokumentert influensainfeksjon resistent mot andre tilgjengelige
influensamedisiner eller der administrasjon av influensamedisiner ved inhalasjon er vanskelig.

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Influensa er en luftveisinfeksjon forarsaket av influensavirus. Type A virus finnes hos bade dyr og mennesker, og kan lede til
verdensomspennende pandemier. Influensa B finnes bare hos mennesker. | de fleste tilfeller er influensa en forbigaende
sykdom som varer i 3-4 dager med symptomer som inkluderer hoste, feber, tett nese og leddsmerter. Hos enkelte pasienter
kan smitte lede til alvorlig infeksjon som krever innleggelse pa sykehus og mulighet for komplikasjoner f.eks. lungebetennelse.
Eldre, spedbarn, immunsupprimerte eller personer med andre kroniske lidelser er seerlig utsatt for alvorlige
influensainfeksjoner (2). Aldersgruppen 5-59 ar har en relativt hgy forekomst av viruspavisninger, men denne aldersgruppen
blir i mindre grad lagt inn pa sykehus. | den laboratoriebaserte overvakingen av alvorlig influensa ved Folkehelseinstituttet i
Norge, ble det i 2016/17 pavist influensavirus blant 2 968 pasienter innlagt pa sykehus. Dette var pa nivd med det pavist i
2014/15. Data rapportert fra Norsk intensivregister i vintersesongen 2016/2017 (f.0.m. uke 46/2016 t.o.m. uke 20/2017) viste
256 innleggelser i intensivavdeling med pavist influensa, 178 tilsvarende innleggelser med mistanke om influensa og 26
dedsfall blant pasienter innlagt i intensivavdeling med mistenkt eller pavist influensa (3).

Uklart | BNE]

Dagens behandling
Dagens behandling bestar hovedsakelig av symptomatisk behandling med febernedsettende og smertestillende
medikamenter. Antibiotika brukes ved komplikasjoner pga. bakterieinfeksjoner i luftveiene.

Neuraminidasehemmeren oseltamivir (Tamiflu®) administreres peroralt som kapsler eller mikstur er i dag det eneste
alternativet til behandling av influensa i sykehus etter at zanamivir inhalasjonspulver (Relenza) ble trukket i 2016 grunnet lavt
forbruk. Resistens mot oseltamivir forekommer og er avhengig av influensavirus subtyper som sirkulerer i influensasesongen
(4). Den hyppigste mutasjonen blant N1 virus som forarsaker resistens mot oseltamivir og i mindre grad peramivir, pavirker
ikke effekten av zanamivir (5).

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 MedNvtt.


http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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Peramivir (Alpivab), en annen neuraminidasehemmer, fikk markedsfaringstillatelse i EU i april 2018 for behandling av

ukomplisert influensa blant voksne og barn (>2 ar) utenfor sykehus (4). Peramivir administreres intravengst.

Status for dokumentasjon
Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske
Vi har identifisert en norsk metodevurdering om indikasjonen, men med et annet virkestoff, peramivir (Alpivab) (se Nye

metoder |D2017_085). Produktet er ikke indikert for pasienter innlagt pa sykehus. Produktet ble behandlet av Bestillerforum
RHF, men metodevurdering avventes.

Vi har identifisert en norsk metodevurdering om indikasjonen, men med et annet virkestoff (oseltamivir) (7).

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale
Det er registrert minst en pagaende relevant internasjonal metodevurdering (8).

Metodevarsler

Det foreligger minst to internasjonale metodevarsler (1, 9).

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
Pasienter >16 ar, i.v. zanamivir Pasienter som Primaer NCT01231620 Resultater
begge kjgnn 300mg (n=201), fikk zanamivir fikk | endepunkt: ZORO publisert i 2017
N=626 eller i.v. zanamivir samtidig placebo | Tid til klinisk Fase Ill [6]
(11 pasienter trakk 600mg (n=209), oral oseltamivir. respons blant
seg for de fikk eller 75mg oral Pasienter som pasienter med
behandling) oseltamivir (n=205) | fikk oral bekreftet
2 ganger dagligi 5- | oseltamivir fikk influensa
10 dager. samtidig placebo | (tidsramme opp til
zanamivir. 42 dager)
Pasienter >16 ar, i.v. Zanamivir Ingen 24 primeere NCT01527110 Resultater
begge kjenn. (600mg) 2 ganger endepunkter Fase Il publiserti 2015
N=21 daglig i 5 dager. relatert til Safety [10]
malinger:

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til komparator Dectova har liknende effekt som oral oseltamivir (6).

Sikkerhet relativt il komparator Annen bivirkningsprofil. Antatt mindre resistens i forhold til oseltamivir.
Kostnader/ressursbruk

Kostnadseffektivitet

Organisatoriske konsekvenser O

Etikk O

Juridiske konsekvenser O

Annet X Alvorlig influensa infeksjon hos pasienter innlagt pa sykehus

Hurtig metodevurdering X

Fullstendig metodevurdering O

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 MedNvtt.
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