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NYTT OM LEGEMIDLER

Strengere regler for refusjon av nye kolesterolmedisiner

Med dagens pris er de nye legemidlene som hemmer effekten av proprotein convertase
subtilisin/kexin type 9 (PCSK9-hemmere) ikke kostnadseffektiv behandling (1).
Legemidlene far derfor ikke forhandsgodkjent refusjon.

Helse- og omsorgsdepartementet har pa bakgrunn av Legemiddelverkets vurdering
bestemt at individuell stonad skal begrenses til en svaert liten pasientgruppe med
homozygot familizer hyperkolesterolemi (2). Det er kun evolokumab (Repatha) som er
markedsfgrt med denne indikasjonen.

Nye vilkar

Helse- og omsorgsdepartementet gnsket en kontrollert innfaring av PCSK9-hemmere. |
pavente av helsegkonomiske vurderinger ble det i samrad med fagmiljget utarbeidet
midlertidige vilkar for individuell stanad. De nye vilkarene er vesentlig strengere og
erstatter tidligere vilkar. Kun pasienter med homozygot familizer hyperkolesterolemi,
pavist ved gentest, far individuell stenad. Det er kun spesialister i indremedisin og pediatri,
eller lege fra tilsvarende sykehusavdelinger som kan sgke.

Folgende ma vaere dokumentert:
* hvilke forhandsgodkjente legemidler som er forsekt og heyeste dose som er brukt
* hvorfor forhandsgodkjent behandling ikke kan benyttes

* relevante kontraindikasjoner

Overgangsordning
Hva skjer med de som allerede har vedtak eller sgknad til behandling?

+ Pasienter som allerede har fatt innvilget stgtte til PCSK9-hemmere far fortsatt
stonad sa lenge det er medisinsk indikasjon for behandlingen.

+ Pasienter som har sak til behandling, og hvor det er sgkt for innstramming ble
gjort (22. juni), vil fa saken behandlet etter tidligere regelverk.

PCSK9-hemmere og helsegkonomisk vurdering:

PCSK9-hemmere er monoklonale antistoffer som gis som subkutan injeksjon. De
virker ved a oke opptaket av LDL-partikler i leveren. Effekten av PCSK9-hemmere gir
en reduksjon i LDL-kolesterolet pa opptil 50-70% (3). Effekt pa kardiovaskulaer
sykelighet og dodelighet er enna ikke fastslatt.

Legemiddelverket har i sine helsegkonomiske vurderinger sett pa effekten av
PCSK9-hemmere mot placebo. Dette fordi behandlingen kommer i tillegg til bruk
av statiner og ezetimib. Helsegkonomiske analyser viser at kostnadene ikke star i et
rimelig forhold til effekten. Kostnaden for et kvalitetsjustert levedr er hgy og varierer
mellom 600 000 -1200 000 kr.

Det er flere faktorer som pavirker kostnadseffektiviteten, men viktigst er pris pa
legemiddel, pasientens LDL-nivéd og manglende morbiditets- og mortalitetsdata. Nar
nye data foreligger vil Legemiddelverket vurdere refusjon pa nytt.

Referanser:

1. Legemiddelverkets refusjonsrapport for evolokumab (Repatha), legemiddelverket.no.

2. Nye retningslinjer for stenad til kolesterolsenkende legemidler (PCSK9-hemmere), helfo.no.
3. Preparatomtalene for evolokumab (Repatha) og alirokumab (Praluent).
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Bivirkninger av rotavirusvaksine

Alle spedbarn i Norge far tilbud om
vaksinen Rotarix, som forebygger mage-
og tarminfeksjon forarsaket av rotavirus.
Vaksinen gis i barnevaksinasjons-
programmet ved seks og tolv ukers alder.

Det forventes at vaksinasjon vil redusere
forekomst av alvorlig sykdom som ferer
til innleggelser og konsultasjoner pa
sykehus, samt forekomst av moderat og
mild rotavirusgastroenteritt.

Per 31. mars 2016 er det mottatt totalt
468 bivirkningsmeldinger etter
vaksinasjon. De aller fleste (90 %)
betegnes som lite alvorlige. De vanligste
er diaré og oppkast/gulping, mage-
smerter/ luftplager, nedsatt appetitt,
grat, uro (slapphet), utslett og feber.

47 hendelser medferte sykehusinn-
leggelse, og er derfor klassifisert som
alvorlige. Rundt halvparten av tilfell-
ene gjaldt barn som ble innlagt med
kortvarig og forbigende sykdom og
med en eller flere symptomer som feber,
diaré med fare for dehydrering, utslett,
oppkast eller gvre luftveisinfeksjon.

Det er hittil ikke meldt mistenkte
bivirkninger som er uventede eller av
slik karakter at det gir grunnlag for a
endre gjeldende anbefalinger om bruk
av vaksinen.

Det er fortsatt for tidlig a se full effekt av
vaksineringen i Norge. Folkehelse-
instituttet falger med pa forekomsten
av rotavirus gjennom helseregistre og
studier. Det pagar for tiden en studie av
barn under fem ar som er i kontakt med
sykehus for diare og oppkast. Data fra
denne studien forventes a veere klare
forst etter 2017.
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