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Aminolevulinsyre i fotodynamisk terapi av aktinisk keratose
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Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har forelapig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering av
det Europeiske Legemiddelverket (EMA) (1) .
Beskrivelse av den nye metoden
Etter lokal applikasjon av 5-aminolevulinsyre (ALA) metaboliseres stoffet il protoporfyrin IX (PplX), en fotoaktiv forbindelse
som akkumuleres intracellulzert i de behandlede aktiniske keratose- og basalcellekarsinomlesjonene. Protoporfyrin IX
aktiveres ved belysning med ragdt lys med egnet bglgelengde og energi. | ngervaer av oksygen dannes reaktive
oksygenforbindelser. Sistnevnte forarsaker skade pa cellekomponenter og @delegger il slutt malcellene.

Ameluz er fra tidligere indisert til:
¢  Behandling av mild til moderat aktinisk keratose i ansiktet og i hodebunnen (Olsen grad 1 til 2) og av
feltkanserisering hos voksne.
e Behandling av overfladisk og/eller noduleert basalcellekarsinom som ikke er egnet for kirurgisk behandling pa grunn
av mulig behandlingsrelatert morbiditet og/eller darlig kosmetisk utfall hos voksne.

Dette varslet omhandler indikasjonsutvidelse for aminolevulinsyre (Ameluz) til behandling av mild til moderat aktinisk keratose
pé ekstremiteter, torso og hals.

Ameluz er til bruk pa huden, med pafalgende lysbehandling (radt lys eller dagslys). (2)

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Aktinisk keratose, ogsa kalt solar keratose, er benigne hudsvulster som utvikles i solskadet hud. De viser seg som symptomfri
fargeforandring eller utvekst i huden pa soleksponerte omréader med alt fra én til mange lesjoner. Det er en gkende forekomst
med grad av soleksponering og gkende alder. Forekomst i Nord-Europa er ca. 11 — 30 % blant voksne/eldre. | en studie fra
Nederland fant man ved klinisk undersgkelse aktinisk keratose hos 38 % blant personer eldre enn 50 ar. Det er estimert at

60 % av alle predisponerte personer som er eldre enn 40 ar har minst én aktinisk keratose. Tilstanden er vanligere blant menn
(3). Det er usikkert hvor mange pasienter som vil veere aktuelle for metoden.

Dagens behandling

Pasienten bgr beskytte seg mot ytterligere solskade ved bruk av solbeskyttelse (kleer eller solkrem)(3,4).

De vanligste behandlingsformene er kryoterapi, lokalbehandling med medikament eller fotodynamisk behandling. Ved
enkeltlesjoner er kryobehandling eller fotodynamisk behandling vanlige farstevalg. Ved mer utbredte forandringer brukes oftest
medikamentell behandling eller fotodynamisk behandling. (3)

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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Status for dokumentasjon

Metodevurderinger eller systematiske oversikter —norske
Ingen relevante identifisert

Metodevurdering eller systematiske oversikter —internasjonale

Det er registrert minst en relevant systematisk oversikt. (5,6)

Ingen relevante pagaende prosjekter eller metodevurderinger er identifisert.

Metodevarsler

Ingen relevante identifisert.

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
N=56 Aminolevulinsyre Placebo Klinisk EudraCT 2017- Ferdig
Voksne pasienter (Ameluz) vurdering (total | 000486-72
(=18 arog <85 ar) lesion (Fase Ill)
med minimum 4 - 10 clearance (%))
lesjoner ihht. Olsen. ved 12 uker

etter siste

fotodynamiske

behandling.
N=137 Aminolevulinsyre Kryoterapi med Klinisk NCT01459393 Ingen resulater
Voksne pasienter (5-ALA), flytende nitrogen evaluering av (Fase Ill) foreligger
(=18 ar) med fotodynamisk terapi behandlet
«symmetriske» omrade, smerte
aktiniske keratoser (VAS score) og

kosmetiske

resultater
N=87 Aminolevulinsyre Placebo Klinisk NCT01966120 Ferdig
Voksne pasienter (Ameluz), vurdering av (Fase Ill)
(=18 arog <85 ar) fotodynamisk terapi respons ved 12
med 4 — 8 lesjoner av uker etter siste
mild til moderat fotodynamiske
aktinisk keratose behandling.

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Relevante vurderingselementer for en metodevurdering
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Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og

Legemiddelverket foreslar forenklet vurdering

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.
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