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dantrolene natrium



Norgine (i EMA-process)

M03CA01

Pulver for oppløsning til injeksjon

Direkte virkende muskelrelakserende middel. Gir relaksasjon ved å påvirke 
skjelettmuskelkontraksjoner som oppstår ved at aksjonspotensialer utvikler seg i
den nevromuskulære endeplaten, via de transverse tubuli til cellenes indre, 
sannsynligvis ved å redusere kalsiumutslipp fra sarkoplasmatisk retikulum

For barn og voksne ved intra-operativ behandling av Malignt 
Hypertermi

Nei

Nei

EMEA/H/C/006009

April 2024

Juli 2024

Blir sendt automatisk ved EMA godkjenning, estimert Q2 
2024

Nei

Kreatinin kinase, Myoglobin, Kalium, arteriell blodgass, apH, BE

 K P.E.Glahn, F.R.Ellis, P.J. Halsall et. al.Recognizing and managing a malignant hyperthermia crisis:guidelines from the European Malignant Hyperthermia Group, M.G. Larach, A.R. 
Localioi G.C.Allen et. al. A clinical grading scale to predicit Malignant Hypherthermia Susceptibility, Anesthesiology 80; 771-779,1994



Anestesi, smertebehandling og intensivmedisin
Blodsykdommer
Endokrine sykdommer

Malign Hypertermi er genetisk arvelig og en livstruende tilstand som oppstår ved rask og ukontrollerbar
skjelettmuskulær hypermetabolisme, forårsaket av rask og massiv frigjøring av Kalsium fra endoplasmatisk
retikulum.Tidlige kliniske tegn er blant annet økt etCO2, takycardi, muskelrigiditet, fohøyet temperatur og acidose.
Ref A. Cieniewicz, J.Trzebicki, E.Mayzner-Zawadzka et.al Malignant Hyperthermia-What do we know in 2019.DOI:
https://doi.org/10.5114/ait.2019.87646 T. Krause, M. U. Gerbershagen, M. Fiege. et al.Dantrolene – A review of its
pharmacology, therapeutic use and new developments. Anaesthesia, 2004, 59, pages 364–373

Dantrolene/Dantrium (dantrolene natrium)

Ja, se nedenfor.

Det kan utføres gentester for utredning av predefinerte 
patologiske genmutasjoner i Norge, for avdekking av Malign 
Hypertermi sårbarhet

Ved arvelig disposisjon for patologiske genmutasjoner i 
familie, eller ved gjennomgått Malign Hypertermi reaksjon

* Ingen Kreftsykdom
Bein- og bløtvevskreft
Blod- beinmargs- og lymfekreft



På 1970 tallet var dødeligheten etter en MH reaksjon mellom 70%-80% i Europa og Nord 
Amerika, etter introduksjon med Dantrolene er mortalitetsraten <10% 
Ref. T. Krause, M. U. Gerbershagen, M. Fiege et. al. Dantrolene  A review of its 
pharmacology, therapeutic use and new developments.aesthesia, 2004, 59, pages 364 373

Erstatter dagens behandling

Estimert insidens av MH varierer mellom 
1:10.000- 1:250.000. Insidensen er høyere blandt yngre, samt 
hos menn enn kvinner 
ref. A. Cieniewicz, J.Trzebicki,E.Mayzner-Zawadzka et.al 
Malignant Hyperthermia-What do we know in 2019.DOI: 
https://doi.org/10.5114/ait.2019.87646

Det finnes ingen register i Norge med antall MH tilfeller

Ja, anbud på antidoter/uregistrerte produkter (Dantrium)

Ja, uregistrert Dantrium/Dantrolene

Ja, uregistrert





Nei

Nei

Ikke aktuellt, Agilus erstatter nåværende uregistrerte 
behandlingsalternativ (Dantrium).

Nei, etter pipeline møtene i SE/DK og NO har vi fått inntrykk 
av at dette er et ukomplisert produkt som erstattes av et 
tidligere produkt, og vil inngå i sykehusanbud.



Norgine ønsker å ende produksjon av Dantrium når Agilus har markedsføringstillatelse. 
Pågående diskusjoner med sykehusinnkjøp angående switch. Sykehusinnkjøp oppmuntret 
Norgine å informere Nye metoder. Vi vil gjerne diskutere dette videre.

Nei

Nei

Dette er en antidot for Malign Hyperthermi som skal finnes på alle 
sykehus der anestesi utføres. Lagerbeholdning av Dantrium finnes idag 
registrert i Giftinformasjonens register. Norgine vil stoppe distribuering 
og produksjon av Dantrium når Agilus har MA. Rullende switch planlegges 
i forbindelse med utgått holdbarhetsdato for pakningene med Dantrium.
Søknad till EMA baseres på bioekvivalens- og toxikologistudier. 


