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Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har forelgpig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos det

Europeiske Legemiddelbyraet (EMA) og US Food and Drug Administration (FDA). Metoden er tilkjent orphan drug designation (legemiddel
for en sjelden sykdom) (1).

Endotelin (ET) er et peptid som medvirker til bla. vasokonstriksjon og vekst av glatte muskelceller, noe som farer il gkning av blodtrykk i
blodarene i kroppen. Macitentan er en potent endotelinblokker som binder seg til ET-reseptorene i lungearterienes glatte muskelceller og
dermed reduserer endotelin-mediert aktivitet. Macitentan (Opsumit) er fra far godkjent for behandling av pulmonal arteriell hypertensjon
(PAH) hos voksne pasienter i funksjonsklasse (FC) Il il Ill. Effekt er vist i en PAH-populasjon, inkludert idiopatisk og arvelig PAH, PAH
relatert til bindevevssykdom, og PAH relatert til korrigert og ukomplisert medfadt hjertesykdom.

Den nye metoden innebzerer en indikasjonsutvidelse til inoperable pasienter med tromboembolisk pulmonal hypertensjon (CTEPH) (2,3).

Pulmonal hypertensjon (PH) er en tilstand med forhayet blodtrykk i lungekretslgpet (neermere bestemt i lungearterien). En gruppe pasienter
har PH som fglge av kronisk tromboembolisk sykdom, ofte som falge av tidligere lungeemboli(er). Symptomene ved PH er ofte litt diffuse
som tungpust, slitenhet, svimmelhet og symtomer pa hayresidig hjertesvikt (forsterret lever, veeskeansamling i buken, hevelser i ben).
Obstruksjonen i blodkarene kan fare til utvikling av fibrose, proliferasjon, hypertrofi og inflammasjon i lungevevet. Etter en tid oppstar
vaskulaer hypertrofi og organskade, over tid ogsa heyresidig hjertesvikt (2,3).

CTEPH er en sveert sjelden tilstand. European Society of Cardiology (ESC) og European Respiratory Society (ERS) anslar en forekomst pa
5 tilfeller per million (5). Forekomst i Norge er ikke kjent.

Av kirurgisk behandling kan pulmonal endarterektomi (PEA) aktuelt, og potensielt kurativt. Pulmonal ballongangioplastikk (BPA) er ogsa
nyere invasiv behandling som kan vurderes som supplement. fglge ESC er livslang antikoagulasjon anbefalt for pasienter med CTEPH
(ogsa etter PAE). Av medikamentell behandling er bade prostasyklinanaloger, endotelinblokkere

og fosfodiesterase-5-hemmere aktuelle. Medikamentell behandling benyttes der PEA og/eller BPA ikke har vist seg tilstrekkelig. Tilfersel av
oksygen gis ved behov (5). Lungetransplantasjon overveies i noen tilfeller.

Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske
- Ingen relevante identifisert
Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale
- Ingen relevante identifisert
Metodevarsler
Det foreligger minst ett internasjonalt metodevarsel (1).
Klinisk forskning

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

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:
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Populasjon
(N =antall deltagere)

Intervensjon

Kontrollgruppe
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Studienavn og
nummer* (fase)

Tidsperspektiv
resultater

mal som BT, puls
, hjerterytme etc.
samt endring i
vekit

Voksne over 18 ar Macitentan 10 mg, Matchende Primeert: Prosent- | NCT02021292 Ferdig september
med kronisk oral tablett, en gang | placebo, oral vis endring fra MERIT-1 2016
tromboembolisk daglig. tablett en gang base line til uke Fase 2 Resultater
pulmonal hypertensjon daglig. 16 i pulmonal foreligger
med kjent lunge- vaskulaer
obstruksjon som er motstand ved
kirurgisk utilgjengelig hvile.
(inoperabel) (N=80) Sekundeere:

Endring fra base

line til uke 24 i

treningskapasitet,

dyspne ved

gange og andel

pasienter med

forverring i WHO

funksjons-

klassifisering.
Pasienter som Macitentan 10 mg, Sikkerhet og NCT02060721 Desember 2020
tidligere har deltatt i oral tablett, en gang bivirkninger, MERIT-2
MERIT-1. (N=78) daglig. endring i vitale Fase 2

Klinisk effekt relativt til komparator
Sikkerhet relativt til komparator

Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet

Organisatoriske konsekvenser

Etikk
Juridiske konsekvenser
Annet

www.clinicaltrials.gov

*ClinicalTrials.gov Identifier
Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

O000 KKK KX

Hva slags metodevurdering kan veere aktuell

Hurtig metodevurdering

Fullstendig metodevurdering O
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