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Norwegian Medicines Agency

Rituksimab (MabThera) til behandling av granulomatgs
polyangitt (Wegeners granulomatose, GPA) og mikroskopisk
polyangitt (MPA)

Type metode: Legemiddel

Omrade: Hjerte og kar; Sjeldne diagnoser
Virkestoffnavn: rituksimab; rituximab

Handelsnavn: MabThera

ATC-kode: LO1XC02

MT seker/innehaver: Roche Registration Limited (1)
Finansieringsansvar: 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 FDA (2).
Beskrivelse av den nye metoden
Rituksimab er et monoklonalt antistoff mot cellemarkaren CD20, som i hovedsak finnes hos B-celler. Medikamentet binder seg
derfor til disse cellene og farer til celledad. Fra tidligere er rituksimab i kombinasjon med glukokortikoider godkjent for &
fremkalle bedring hos voksne pasienter med alvorlig aktiv GPA og MPA. Rituksimab brukes ogsa ved non-Hodgkins lymfon,
kronisk lymfatisk leukemi og revmatoid artritt. Denne indikasjonsutvidelsen omfatter bruk av rituksimab for opprettholdning av
remisjon av GPA og MPA. Rituksimab administreres som intravengs infusjon (3).
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag
Granulomatgs polyangitt (wegeners granulomatose, GPA) og mikroskopisk polyangitt (MPA) er to former for betennelse i
blodarer (vaskulitt) som hovedsakelig pavirker lunger og nyrer, men av og til ogsa andre organer. Det antas at B-celler er
involvert i visse typer vaskulitt slik som GPA og MPA. GPA har ofte en tidlig fase som kan vare i flere ar med kroniske
bihulebetennelser og grebetennelser. Begge sykdommene er sjeldne, men alvorlige, med hay morbiditet og mortalitet
ubehandlet (4). GPA har en insidens pa ca 0,5-0,8/100 000 per ar som er gkende, og en prevalens pa 3/100 000 (5). Vi har
ikke funnet tall for insidens av MPA i Norge.
Dagens behandling
Rituximab er det eneste legemidlet som er godkjent til induksjonsbehandling av GPA/MPA. Det er heller ingen andre
legemidler som per dags dato forventes godkjent til vedlikeholdsbehandling av GPA/MPA. Rituximab er standard behandling
og anbefalt som vedlikeholdsbehandling for disse pasientene far azathioprin, methotrexat, mycofenolatmofetil og leflunomid
(6).
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 foreligger en relevant internasjonal metodevurdering (7) og en systematisk oversikt (8).
Metodevarsler
Det foreligger flere internasjonale metodevarsler (9-11)
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.

Uklart


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

Klinisk forskning

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:
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Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal Studienavn og Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* (fase) resultater
Pasienter over 15 ar Rituksimab 1 g IV Azatioprin tablett | Tid il tilbakefall | RITAZAREM Estimert
med diagnostisert hver 4. mnd frem til 20 | 2 mg/kg/dag NCT01697267, desember 2019
GPA eller MPA mnd. rundet ned til (fase 11
(N'=190) naermeste 25 mg

frem til 24 mnd.

deretter halv dose

frem til 27 mnd.
Pasienter i alderen 18- | Rituksimab 500 mg IV | Azatioprin 2 Antall alvorlige | MAINRITSAN Avsluttet juni
75 ar med ved J1 og J15, mgl/kg/dag i 12 tilbakefall NCT00748644, 2013
diagnostisert GPA deretter hver 6 mnd mnd, deretter (fase 11 Resultater
eller MPA frem til 18 mnd, totalt redusert frem til foreligger
(N=117) 5 doser seponering ved

22 mnd.
Pasienter over 15 ar Rituksimab 375 Cyklofosfamid 2 Sykdomsremisj | RAVE Avsluttet januar
(vekt over 40 kg) med | mg/m2 IV en gang mglkg/dag oralt on 6 mnd. etter | NCT00104299, 2010
diagnostisert GPA ukentlig i 4 uker framnd. 1-3 og randomisering (fase Il og IIl)
eller MPA azatioprin 2 Resultater
(N=197) mg/kg/dag oralt i foreligger

maned 4-6

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov
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Hovedkilder til informasjon

Nytt behandlingsprinsipp for granulomatgs polyangitt (Wegeners granulomatose,
GPA) og mikroskopisk polyangitt (MPA)
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review of non-randomized studies. Rheumatol Int. 38(4), 607-622.

9.  Specialist Pharmacy Service, NHS. Tilgjengelig fra 06.04.2018: https://www.sps.nhs.uk/medicines/rituximab/
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