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Rituksimab (MabThera) til behandling av pemfigus vulgaris

Type metode: Legemiddel

Omrade: Hud; Sjeldne diagnoser
Virkestoffnavn: rituksimab, rituximab
Handelsnavn: MabThera
ATC-kode: LO1XC02

MT seker/innehaver: Roche Registration Limited (1)
Finansieringsordning: Spesialisthelsetjenesten
Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:
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Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har forelgpig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos
det Europeiske Legemiddelbyraet (EMA) og US Food and Drug Administration (FDA) (1,2).

Beskrivelse av den nye metoden

Rituksimab er et monoklonalt antistoff mot cellemarkaren CD20, som i hovedsak finnes pa overflaten av B-celler. B-celler
produserer antistoff og binding av rituximab til CD20 farer til B-celledad og dermed stans i antistoffproduksjon Fra tidligere er
rituksimab godkjent i kombinasjon med glukokortikoider for & fremkalle bedring hos voksne pasienter med alvorlig aktiv
granulomatgs polyangitt og mikroskopisk polyangitt. Rituksimab er ogsa godkjent til behandling av non-Hodgkins lymfon,
kronisk lymfatisk leukemi og revmatoid artritt. Denne indikasjonsutvidelsen omfatter behandling av pasienter med moderat til
alvorlig pemfigus vulgaris. Rituksimab administreres som intravengs infusjon (3).
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Pemfigus vulgaris er en sjelden autoimmun blemmesykdom. Sykdommen skyldes antistoffer mot proteiner av typen
desmoglein som inngar i strukturer som holder celler i gver hudlag (epidermis) sammen. og kjennetegnes av smertefulle
blemmer i hud og slimhinner. Ofte oppstar forandringene farst i munnslimhinnen, deretter kan det utvikles sarhet i @yne, nese,
slimhinner i underlivet og huden. Blemmene som dannes sprekker raskt, og etterlater apne sarflater disponert for infeksjon.
Pemfigus valgaris debuterer vanligvis hos middelaldrende og eldre og er ubehandlet nesten alltid dadelig. Forekomsten er
0,75-5 nye tilfeller per en million mennesker per ar (4,5).
Dagens behandling
Dagens behandling bestar av kortison, og antibiotika ved kompliserende infeksjoner. Annen behandling som er aktuell, er
sakalt plasmaferese som gar ut pa a fierne sykdomsutlgsende antistoffer fra blodet. Siden plasmaferese kan kompliseres med
alvorlige infeksjoner, brukes stadig oftere intravengst immunglobulin (IVIg)(4).

Status for dokumentasjon

Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske

Vi har identifisert en pagaende norsk metodevurdering om virkestoffet, men med en annen indikasjon (se Nye metoder
ID2018_004). Det er dessuten flere forekomster pa nyemetoder.no hvor rituksimab inngar i kombinasjon med annet
legemiddel til behandling av maligne blodsykdommer.

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale

Det er ikke identifisert noen relevant internasjonal metodevurdering.

Det foreligger flere relevante systematiske oversikter (6,7).

Metodevarsler

Det foreligger flere internasjonale metodevarsler (8,9).

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 MedNvtt.


http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
https://nyemetoder.no/metoder/rituksimab
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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

135 pasienter i Rituksimab 1000 mg Mykofenolatmofetil | Antall NCT02383589 Estimert avsluttet
alderen 18-75 ar med i.v.ved dag 1, 15,168 | 500 mg oralt to pasienter DRKS00007947 november 2018
bekreftet pemfigus og 182 ganger daglig fra som oppnar (fase 11

vulgaris (N=135), uke 1 il uke 52 vedvarende

samtidig bruk av 60- Placebo matchende komplett

120 mg/dag oralt mykofenolatmofetil Placebo matchende | remisjon

predinsolon eller rituksimab

tilsvarende.

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Relevante vurderingselementer for en metodevurdering
Klinisk effekt relativt til komparator Nytt behandlingsprinsipp for pemfigus vulgaris.

Sikkerhet relativt til komparator
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etikk O
Juridiske konsekvenser O
Annet O
Hurtig metodevurdering
Fullstendig metodevurdering O
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