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*Et metodevarsel er en kort beskrivelse av en legemiddelindikasjon (metode) på et tidlig tidspunkt, og oppdateres ikke 
regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se 
Legemiddelsøk.no.  
 

 

Metodevarsel for legemiddel 

1. Status og oppsummering 

Ritlecitinib til behandling av alvorlig flekkvist håravfall (alopecia areata) hos 
pasienter fra 12 år 
1.1 Oppsummering* 
Metoden omfatter et nytt virkestoff. Metoden har foreløpig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos Det europeiske 
legemiddelkontoret (EMA) og US Food and Drug Administration (FDA). (1) 

1.2 Kort om metoden 1.3 Metodetype 1.5 Finansieringsansvar 1.6 Fagområde 

ATC-kode: L04AF08 
 
Virkestoffnavn:  
ritlecitinib 
 
Handelsnavn: 
 
Legemiddelform: kapsel 
 
MT-søker/innehaver:  
Pfizer Ltd (1) 

☒ Legemiddel 

☐ Annet 

 

☒ Spesialisthelsetjenesten 

☐ Folketrygd: blåresept 

☐ Kommune 

☐ Annet: 

Immunologi 

1.4 Tag (merknad) 
☐ Vaksine 

☐ Avansert terapi (gen-/celleterapi) 

☐ Medisinsk stråling 

☐ Krever tilhørende diagnostikk eller 

medisinsk utstyr 

☐ Annet: 

1.7 Bestillingsanbefaling  1.8 Relevante vurderingselementer for en metodevurdering 
Metodevurderinger 

☐ Fullstendig metodevurdering  

☒ Hurtig metodevurdering (CUA) 

☐ Forenklet vurdering 

☐ Avvente bestilling 

☐ Ingen metodevurdering 

☒ Kan være egnet for FINOSE 

Kommentar: 

☒ Klinisk effekt relativ til komparator 

☒ Sikkerhet relativ til komparator 

☒ Kostnader / Ressursbruk 

☒ Kostnadseffektivitet 

☐ Juridiske konsekvenser 

☐ Etiske vurderinger 

☐ Organisatoriske konsekvenser  

☐ Annet 

 

Statens legemiddelverk er ansvarlig for å utarbeide metodevarsler. Metodevarsling skal sikre at nye og viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for 
metodevurdering. Et metodevarsel er ingen vurdering av metoden. Alle metodevarsler publiseres av Folkehelseinstituttet i MedNytt, som er Folkehelseinstituttets 
publiseringsplattform for metodevarsler. Metodevarsler som skal vurderes på nasjonalt nivå i Bestillerforum RHF til spesialisthelsetjenesten publiseres i tillegg på nyemetoder.no. 
For mer informasjon om identifikasjon av metoder, produksjon av metodevarsler og hvordan disse brukes, se Legemiddelverkets nettsider. 

2. Beskrivelse av metoden 
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag 
Alopecia er en kronisk, residiverende immunmediert tilstand som kjennetegnes av hårtap (2). Tilstanden kan føre til små flekker med 
håravfall på hodet (alopecia areata, AA), tap av alt hår på hodet (alopecia totalis) eller tap av alt håret på kroppen (alopecia universalis). 
Sykdommen oppstår sannsynligvis grunnet en forsinket hypersensitivitetsreaksjon mot et hårassosiert antigen, og håret kan komme tilbake 
igjen etter en periode med hårtap (3, 4).  
 
Det anslås at om lag 2 % av befolkningen vil rammes av AA i løpet av sitt liv, og at 0,1- 0,2 % av befolkningen har tilstanden i dag (4). Menn 
og kvinner rammes like ofte. Tilstanden kan forekomme i alle aldre, men opptrer hyppigst blant unge før 30-årsalderen (2). Tilstanden er 
forbundet med økt sannsynlighet for utvikling av angst og depresjon. Det er usikkert hvor mange norske pasienter som vil være aktuelle for 
metoden.  

https://www.legemiddelsok.no/
https://nyemetoder.no/
https://legemiddelverket.no/offentlig-finansiering/metodevarsling
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Dagens behandling 
Per i dag foreligger ingen nasjonale behandlingsretningslinjer. Tradisjonell behandling omfatter lokal steroidpåsmøring og lokal injeksjon av 
steroider i huden, evt. minoksidil. Systematisk behandling med kortikosteroider brukes ofte ved alvorlige former, men residiv er hyppig ved 
stans i behandlingen. (2) I mai 2022 ble baricitinib godkjent til behandling av alvorlig alopecia areata hos voksne, men offentlig finansiering er 
foreløpig ikke avklart. (5) 

 

Virkningsmekanisme  Ritlecitinib er et immunsuppressivt middel (et legemiddel som reduserer immunsystemets aktivitet). 
Det virker ved å blokkere virkningen av enzymer kjent som Janus kinaser (JAK). Disse enzymene 
spiller en viktig rolle i prosessene som danner betennelse og skade. JAK er involvert i signalisering 
av betydning for hårvekst. (4) 

Tidligere godkjent indikasjon Ingen  

Mulig indikasjon Behandling av alvorlig alopecia areata hos pasienter fra 12 år (1) 

Kommentar fra FHI ved 
Companion Diagnostics  

☐ Metoden vil medføre bruk av ny diagnostisk metode (ny diagnostisk praksis) 

☐ Metoden vil ikke medføre bruk av ny diagnostisk metode (allerede etablert diagnostisk praksis) 

☐ Det er på nåværende tidspunkt uavklart om metoden vil medføre bruk av ny diagnostisk metode 

☒ Det er ikke vurdert om metoden vil medføre bruk av ny diagnostisk metode 

 
Kommentar fra FHI: 
 

 

 

 

  



Metodevarsel LM1103_2023 
Oppdatert versjon 10.02.2023 

 

3. Dokumentasjonsgrunnlag 

3.1 Relevante og sentrale kliniske studier 

Populasjon 
(n = antall 
deltakere) 

Intervensjon Kontrollgruppe Hovedutfallsmål Studienummer, 
fase 

Tidsperspektiv 
resultater 

Personer 18-75 år 
med moderat eller 
alvorlig alopecia 
areata.  
 
n = 172 
 
 

Ritlecitinib 200 mg daglig 
etterfulgt av 50 mg daglig 
som vedlikeholdsdose  
eller  
breprocitinib  
60 mg daglig etterfulgt av  
30 mg daglig som 
vedlikeholdsdose 

Placebo  - Endring i SALT 
(severity of alopecia 
tool) poengsum 
etter 24 uker 
 
- Andel pasienter 
med behandlings-
relaterte alvorlige 
bivirkninger 

NCT02974868 
fase II 

Avsluttet 
 
Resultater 
foreligger 
 

Pasienter fra 12 år 
med alopecia 
areata med 
håravfall som 
omfatter ≥ 50 % 
av hodebunnen 
uten spontane 
endringer siste 
6 måneder.  
 
n = 718 

Ritlecitinib, gitt som først en 
induksjonsdose daglig i 
4 uker, deretter en 
vedlikeholdsdose daglig i 
44 uker 
 
5 ulike behandlingsarmer 
hadde følgende induksjons-
/vedlikeholdsdose 
200 mg/50 mg 
200 mg/30 mg 
50 mg/50 mg 
30 mg/30 mg 
10 mg/10 mg 

Placebo en gang 
daglig i 24 uker, 
deretter ritlectinib 
200 mg en gang 
daglig i 4 uker 
etterfulgt av 50 mg en 
gang daglig i 20 uker 
 
Placebo en gang 
daglig i 24 uker, 
deretter ritlecitinib 
50 mg en gang daglig 
i 24 uker. 

- Andel pasienter 
som oppnår SALT 
(severity of alopecia 
tool) poengsum 
≤ 20 ved 24 uker 
 
 

NCT03732807 
ALLEGRO-2b/3 
fase II/III 

Avsluttet 
 
Resultater 
foreligger 

Pasienter 12-18 år 
med håravfall som 
omfatter ≥ 50 % 
av hodebunnen og 
pasienter > 18 år 
og pasienter som 
har deltatt i studie 
NCT02974868 og 
NCT03732807 
med håravfall som 
omfatter ≥ 25 % 
av hodebunnen 
 
n = 1050 

Pasienter som ikke har 
deltatt i studiene: 
Ritlecitinib 200 mg daglig i 4 
uker, deretter 50 mg daglig 
 
Pasienter som har deltatt i 
studiene: 
Ritlecitinib 50 mg daglig 

Ingen komparator - Antall pasienter 
med bivirkninger 
 
- Antall pasienter 
med behandlings-
relaterte 
bivirkninger 
 
- Antall pasienter 
med bivirkninger 
som har ført til 
seponering av 
legemiddelet 

NCT04006457 
ALLEGRO-LT 
fase III 

Pågående, 
estimert avsluttet 
juli 2024 

3.2 Metodevurderinger og –varsel, nasjonalt og internasjonalt 

Metodevurdering 
 
 

- Andre metoder er bestilt til vurdering for samme indikasjon: se NyeMetoder ID2021_142 (baricitinib) 

Metodevarsel 
 

- Det foreligger minst ett relevant metodevarsel (4). 

  

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT02974868
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT02974868?view=results
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03732807
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT03732807?view=results
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04006457
https://nyemetoder.no/metoder/baricitinib-olumiant-indikasjon-v
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5. Versjonslogg  

5.1 Dato 5.2 Endringer gjort i dokument 
10.02.2023 Laget metodevarsel* 

DD.MM.ÅÅÅÅ Endret dokumentasjonsgrunnlag basert på nytt søk av DD.MM.ÅÅÅÅ 

DD.MM.ÅÅÅÅ Endret status for metoden 

*Et metodevarsel er en kort beskrivelse av en legemiddelindikasjon (metode) på et tidlig tidspunkt, og oppdateres ikke 
regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se 
Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine søkeinnstillinger» for å inkludere ikke markedsførte legemidler. 
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