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1. Status og oppsummering

Pitolisant til behandling av uttalt sg@vnighet (excessive daytime sleepiness) hos

pasienter med obstruktiv savnapné
1.1 Oppsummering

Metoden omfatter et kjent virkestoff, men et nytt produkt med ny indikasjon. Metoden har forelgpig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er
under vurdering hos det Europeiske Legemiddelbyraet (EMA) (1).

1.2 Kort om metoden 1.3 Metodetype 1.5 Finansieringsansvar 1.6 Fagomrade
ATC-kode: NO7XX11 X Legemiddel X Spesialisthelsetjenesten Psykiske lidelser og
] Annet: diagnostikk/tester/medisinsk | [ Folketrygd: blaresept ruslidelser
Virkestoffnavn: Pitolisant utstyr, prosedyre/organisatoriske tiltak | I Kommune
0 Annet:

Handelsnavn: N/A T Vaksine

Legemiddelform: Tablett LI Genterapi

U Medisinsk straling
MT-sgker/innehaver: [J Companion diagnostics
Bioprojet Pharma (8) 1 Annet:

1.7 Bestillingsanbefaling 1.8 Relevante vurderingselementer for en metodevurdering
Metodevurderinger Klinisk effekt relativ til komparator L1 Juridiske konsekvenser

[J Fullstendig metodevurdering Sikkerhet relativ il komparator O Etiske vurderinger

B4 Hurtig metodevurdering (CUA) Kostnader / Ressursbruk O Organisatoriske konsekvenser
[ Forenklet vurdering Kostnadseffektivitet O] Annet

1 Avvente bestilling Kommentar:

1 Ingen metodevurdering

Kommentar:

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. Et metodevarsel er ingen vurdering av metoden. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. Metodevarsler som skal vurderes pa nasjonalt niva i Bestillerforum RHF til spesialisthelsetjenesten publiseres pa nyemetoder.no. For mer informasjon om
identifikasjon av metoder, produksjon av metodevarsler og hvordan disse brukes, se Om MedNytt.


https://nyemetoder.no/
http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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2. Beskrivelse av metoden

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Obstruktiv sgvnapné (OSA) betegnes som en tilstand med anstrengt pusting under sgvn, noe som ofte farer til hyppige
oppvakninger og darlig kvalitet pa sgvnen. Ved OSA inntreffer hyppige (over 5 ganger per time), langvarige pustepauser (minst
10 sekunder). Tilstanden skyldes vanligvis trange luftveier i nese og svelg. Pasientene som lider av denne tilstanden er ofte plaget
med uttalt snorking. Konsekvensene av tilstanden er blant annet uttalt tretthet og slitenhet pa dagtid (Excessive Daytime
Sleepiness; EDS). Pasientene er ogsa mer disponert for hjerte-kar sykdom (2,3).

Det antas at OSA forekommer hos ca. 1 av 6 voksne personer i Norge. Tilstanden er saerlig utbredt blant overvektige menn, og
forekomsten gker med alderen (2,3). | en norsk befolkningsstudie publisert i 2010 var prevalensen av OSA 16 % blant
middelaldrende (30-65 ar) og prevalensen av moderat og alvorlig OSA 8 % (4). Det er usikkert hvor mange norske pasienter som
vil veere aktuelle for metoden.

Dagens behandling

Hovedmalet ved behandling av OSA er & bedre nattesgvnen ved a fa slutt pa anfallene med pustestopp. Behandlingsalternativene
ved OSA bestar av livsstilsendringer, apnéskinne, CPAP-maske eller kirurgi (i svelg/gane). CPAP star for Continuous Positive
Airway Pressure (kontinuerlig positivt luftveistrykk) og er den beste og vanligste behandlingsformen av OSA. CPAP-maske brukes
om natten og tilfgrer luft med litt overtrykk slik at luftveiene holdes apne. Behandlingen anses som livslang (2,3). Det finnes ingen
godkjent markedsfart farmakologisk behandling av EDS forarsaket av OSA i Norge per dags dato.

Virkningsmekanisme Pitolisant fester seg til reseptorceller i hjernen som er involvert i & stimulere arvakenhet.
Pitolisant er en potent, aktiv histamin Hs-reseptorantagonist/invers agonist, som blokkerer
histamin auto-reseptorene, og derved gker aktiviteten av histaminerge nevroner i hjernen,
et viktig aktiveringssystem med omfattende projeksjoner i hele hjernen. I tillegg modulerer
den ulike nevrotransmittersystemer og gker frigjgringen av acetylkolin, noradrenalin og
dopamin i hjernen.

Tidligere godkjent indikasjon | Behandling av narkolepsi med eller uten katapleksi hos voksne.

Mulig indikasjon Treatment of Excessive Daytime Sleepiness (EDS) in patients with Obstructive Sleep
Apnoea (OSA).

Kommentar fra FHI ved 1 Metoden vil medfare bruk av ny diagnostisk metode (ny diagnostisk praksis)

Companion Diagnostics Metoden vil ikke medfare bruk av ny diagnostisk metode (allerede etablert diagnostisk praksis)

[Dersom metoden dreier seg om

companion diagnostics, skriver FHI Kommentar fra FHI:

om testen her]




3. Dokumentasjonsgrunnlag

3.1 Relevante og sentrale kliniske studier
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Det foreligger klinisk dokumentasjon i form av minst tre kliniske studier

Populasjon (n=antall | Intervensjon Kontrollgruppe | Hovedutfallsmal Studienummer, | Tidsperspektiv
deltakere) fase resultater
Voksne pasienter med | Pitolisant Placebo Uke 12: NCT01071876 | Studie fullfgrt mars
OSA behandlet med Endring fra baselinei | HAROSA 1 2014

nasal CPAP, men er ESS (Epworth Fase 3

plaget med EDS. Sleepiness Scale) Resultater ikke
(n=244) publisert

Voksne pasienter med | Pitolisant Placebo Uke 12: NCT01072968 | Studie fullfgrt mai
OSA som er plaget Endring fra baselinei | HAROSA 2 2014

med EDS, men bruker ESS Fase 3

ikke nasal CPAP Resultater
(n=268) publisert (5)
Voksne pasienter med | Pitolisant Placebo Uke 12: NCT02739568 | Studie fullfart april
OSA, med eller uten Endring fra baselinei | HAROSA 3 2020

bruk av nasal CPAP, ESS Fase 3

og plaget med EDS.

3.2 Metodevurderinger og —varsel

Metodevurdering
- nasjonalt/lokalt -

- Andre behandlingsmetoder med overlappende/som omfatter samme indikasjon er foreslatt til
nasjonal metodevurdering (for status se Nye metoder 1D2020 046)

Resultater ikke
publisert

Metodevurdering /

systematiske oversikt | (6).

- internasjonalt -

- Det foreligger minst en pagaende relevant internasjonal metodevurdering eller systematisk oversikt

Metodevarsel

- Det foreligger minst et relevant metodevarsel (7).



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01071876
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01072968
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02739568
https://nyemetoder.no/Documents/Forslag/ID2020_046_Solriamfetol%20ved%20narkolepsi%20og%20obstruktiv%20s%C3%B8vnapn%C3%A9.pdf
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5. Versjonslogg

5.1 Dato 5.2 Endringer gjort i dokument

18.09.2020 Laget metodevarsel

DD.MM.AAAA | Endret dokumentasjonsgrunnlag basert pé& nytt sek av DD.MM.AAAA
DD.MM.AAAA | Endret status for metoden
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