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Buprenorfin depotinjeksjon som substitusjonsbehandling ved
opioidavhengighet

Type metode: Legemiddel

Omrade: Habilitering og rehabilitering; Psykisk helse

Virkestoffnavn: Buprenorfin

Handelsnavn:

ATC-kode: NO7BCO1

MT seker/innehaver: Camurus AB

Finansieringsordning: Spesialisthelsetienesten; Folketrygden; Kommunehelsetjenesten
Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:

Na Om6mnd Om1ar Om 2ar

L

Metoden er en ny formulering av et eksisterende virkestoff. Metoden har forelapig ikke MT i Norge eller EU, men har fatt
positiv opinion av CHMP (sept. 2018) og forventes & fa MT innen kort tid av det Europeiske Legemiddelbyraet (EMA)(1).
Metoden er registrert sgkt hos US Food and Drug Administration (FDA) (2).
Beskrivelse av den nye metoden
Buprenorfin er en partiell opiodagonist med agonistisk effekt pa p-reseptorer og svak antagonistisk effekt pa k- og o-
reseptorer. Virkestoffet brukes i dag bade i smertebehandling og som substitusjonsbehandling ved opiodavhengighet (3).
Godkjente formuleringer i Norge i dag og som brukes i LAR er depotplaster, sublingvaltabletter og resoritabletter. Den nye
metoden omfatter en depotinjeksjon administreres subkutant én gang ukentlig eller manedlig.
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag
Opioidavhengighet er en samling av symptomer der falgene av rusmiddelbruk pavirker personen pa en slik mate at det
forstyrrer livsfarselen pa en uhensiktsmessig og ofte skadelig mate. Jevn tilfersel av opioider farer blant annet il
toleransegkning og abstinensreaksjoner, samt endring i hjernens motivasjonsbaner, stressregulering og en svekkelse av
overordnet styring (4). | falge SERAFs statusrapport var det 7622 pasienter i LAR ved utgangen av 2017. Antallet har gkt jevnt
frem til 2012, men med noe lavere og ujevn gkning de senere ar. Det er nesten ingen som venter pa LAR, og antall
utskrivninger og opptak til behandling er ganske stabilt rundt 700 per ar. (5).
Dagens behandling
Helsedirektoratets nasjonale retningslinjer for legemiddelassistert rehabilitering ved opiodavhengighet anbefaler buprenorfin
som fgrstevalg i substitusjonsbehandlingen, fortrinnsvis i kombinasjon med nalokson. Vanligvis er dette resoribletter
(sublingvaltabletter) som legges under tungen. Metadon miksturer er et annet alternativ ved substitusjonsbehandling.
Pasientens gnske ber vektlegges ved valg av legemiddelbehandling (4).
Status for dokumentasjon
Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske

- Ingen identifisert.
Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale

- To pagaende relevante systematiske oversikter er identifisert (6, 7).
Metodevarsler

- Det foreligger to internasjonale metodevarsel (8, 9).

Uklart

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
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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
Opioidavhengige Sublingvaltabletter | CAM2038 Primeerutfall: NCT02651584 Avsluttet
voksne pasienter buprenorfin + subkutan Andel negative Fase lll (Resultater
(N=429) placebo subkutan injeksjoner + urinpraver og foreligger)
injeksjoner placebo selvrapportering av
sublingvaltabletter | illegal bruk.
Pasienter i behandling | CAM2038 CAM2038 Sikkerhetsmal: NCT02672111 Avsluttet
med sublingval subkutan subkutan bivirkningshendelser, | Fase lll.
buprenorfin eller som | depotinjeksjon en depotinjeksjon en | laboratorietester,
aktivt oppseker gang per uke i gang permanedi | EKG, vitalparametre,
behandling for doseringer 8, 16,24 | doseringer 64, 96, | fysisk undersgkelse,
opiodavhengighet. eller 32 mg. 128 eller 160 mg. | undersgkelse av
(N=228) stikkstedet, samtidig
legemiddelbruk.

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til komparator Ny formulering
Sikkerhet relativt il komparator
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etikk O
Juridiske konsekvenser O
Annet O
Hurtig metodevurdering
Fullstendig metodevurdering O
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