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RUTIN FOR UNDANTAGSFORSKRIVNING AV PITOLISANT OCH
NATRIUMOXYBAT PA INDIKATION NARKOLEPSI

(UPPDATERAD DEC 2024 MED ANPASSNING TILL ATT SOLRIAMFETOL AR TILLGANGLIGT PA SVENSK MARKNAD)

Bakgrund

Lakemedlen natriumoxibat och pitolisant har indikation narkolepsi, ar registrerade i
Sverige for denna indikation, men inte subventionerade i ldkemedelsformanen.
Lékemedlen finns upptagna i NPO Nervsystemets “Riktlinje for behandling av
narkolepsi hos barn och vuxna”.

For att i VGR uppna jamlikhet i varden gallande forskrivning for vuxna patienter med
narkolepsi har Terapigrupp neurologi tagit fram rekommendationer till denna rutin
pa forfragan fran Samordningsrad neurologi.

Lakemedel som TLV inte har bedémt ska omfattas av hogkostnadsskydd far vid
forskrivning normalt betalas helt av patienten.

I undantagsfall och om sarskilda skal foreligger kan kostnaden i stallet tas helt av
forskrivande enhet. Kriterier for sddan undantagshantering har faststallts av Halso-
och Sjukvardsstyrelsen (HS 2020-00227). For att undantagshantering ska vara
aktuell ska lakemedlet i fraga innefattas i det allmannas halso-och
sjukvardsatagnade och anvandningen ska vara kostnadseffektiv. Eftersom TLV inte
gjort bedomningen att krav pa kostnadseffektivitet ar uppfyllda pa gruppniva
behover man sakerstalla att lakemedlet &r kostnadseffektivt pa individniva.
Kriterierna som ska vara uppfyllda for att anvanda sig av undantagshantering ar:

1. enskilda patienter, dvs. endast undantagsfall

2. synnerligen angeldgna medicinska behov

3. behandlingsalternativinom férmanen saknas

4. behandlingen i det enskilda fallet bedoms som kostnadseffektiv

5. att det ror sig om lakemedel som innefattas i det allmannas halso-

och sjukvardsatagande
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Den behandlande ldkaren avgor tillsammans med verksamhetschefen om ett
ldkemedel som inte omfattas av lakemedelsférmanen ska subventioneras for
enskild patient. Skdl till subventionering enligt ovanstdende punkter ska
dokumenteras i journal.

Narkolepsi drabbar fa individer men kan vara férenat med stora
funktionsnedsattningar och stort lidande. LakemedIen pitolisant och natriumoxibat
har varderats av TLV, men inte bedémts pa gruppniva ge battre effekt an modafinil
(i fallet pitolisant) eller modafinil och klomipramin (i fallet natriumoxibat).

Detta utesluter dock inte att Iakemedlen i enstaka fall kan ha en effekt som ger
kostnadseffektivitet om sedvanliga lakemedel prévats och haft otillracklig effekt
eller oacceptabla biverkningar.

Som underlag till rutinen finns bland annat bakgrundsmaterialet till TLVs beslut, tva
utredningar av Lakemedlesupplysning (LUPP), europeiska
behandlingsrekommendationer, Riktlinje fér behandling av narkolepsi hos barn och
vuxna (NPO Nervsystemets sjukdomar) samt befintliga rutiner kring forskrivning av
pitolisant och natriumoxibat i Region Stockholm och Uppsala.

For att i mojligaste man sakerstalla att individuell kostnadseffektivitet uppnas ska
substansspecifika villkor tillampas fér undantagshantering av pitolisant respektive
natriumoxibat i Vastra Gotalandsregionen.

SPECIFIKA REKOMMENDATIONER FOR FORSKRIVNING AV PITOLISANT ELLER NATRIUMOXIBAT ENLIGT

UNDANTAGSRUTIN INOM VUXENNEUROLOGI | VASTRA GOTALANDSREGIONEN

Allmant

Malet for symtomlindrande behandling av narkolepsi ar att reducera dagsomnighet
och i forekommande fall kataplexi sa att patientens funktionsniva dagtid forbattras.

| studier av narkolepsi anvands ofta Epworth Sleepiness Scale (ESS) for att mata
dagsomnighet. Responders har da definierats antingen som en forbéattring av ESS
med minst 3 poang och/eller att ESS sjunker till under 11 podng?, alternativt att ESS

! Dauvilliers, Arnulf, Szakacs et al.,”Long-term use of pitolisant to treat patients with narcolepsy:
Harmony Il study”, Sleep, pp. 1-11, 2019.
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minskar med mer dn 20%2. Minskad frekvens av kataplexier med 50% eller mer har
ocksa anvints som cut-off for responders?.

e For att undantagshantering ska tillimpas krdvs att patienten rapporterar
minst ESS, EQ5D-5L och i forekommande fall kataplexi i neuroregister fore
insdttning, efter 6 och 12 mdnader och ddrefter drligen. Patienter i
yrkesaktiv alder férvantas ocksa rapportera arbetsférmaga.

Beslut om forskrivning av pitolisant eller natriumoxibat enligt undantagshantering
ska fattas av patientansvarig specialistlakare i neurologi och dokumenteras i
journalanteckning dar det framgar vilka de synnerligen angelagna medicinska
behoven ar och varfor dessa inte kan tillgodoses med subventionerat lakemedel.
Beslutet forankras hos verksamhetschef genom att denna forses med journalkopia
av dokumentationen.

Nyforskrivning

Nyforskrivning av natriumoxibat enligt undantagshantering kan ske till patient med
faststalld diagnos narkolepsi om nagot av villkoren nedan uppfylls (se ocksa
Behandlingsalgoritm nedan):

e Patient med uttalade besvar av dagsomnighet kombinerat med uppsplittrad
nattsomn dar minst tre vakenhetshojande lakemedel provats.

e Patient med uttalade besvar av kataplexier och dagsémnighet dar minst en
kombination av vakenhetshéjande ldkemedel och SSRI/SNRI provats utan att
meningsfull reduktion av symtomen uppnatts.

Nyforskrivning av pitolisant enligt undantagshantering kan ske till patient med
faststalld diagnos narkolepsi om nagot av villkoren nedan uppfylls (se ocksa
Behandlingsalgoritm nedan):

e Patienten uppfyller villkor fér férskrivning av natriumoxibat enligt
undantagsrutin och sadan behandling har provats utan att meningsfull
reduktion av symtomen uppnatts.

e Patienten uppfyller villkor for forskrivning av natriumoxibat enligt
undantagsrutin men natriumoxibat ar kontraindicerat/olampligt eller
tolereras inte.

2 Bogan et al., ” Time to Response with Sodium Oxybate for the Treatment of Excessive Daytime Sleepiness and
Cataplexy in Patients with Narcolepsy” J Clin Sleep Med 2015;11(4):427-432.
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Kombinationsbehandling med pitolisant och natriumoxibat bor inte erbjudas inom
undantagsforskrivning, men kombination av en av substanserna och andra
narkolepsildkemedel inom forman ar mojlig och ofta rimlig.

Vid nyforskrivning ska forskrivare dokumentera i journal att villkoren for
undantagshantering ar uppfyllda och meddela budgetansvarig chef beslutet.

Uppféljning
For forskrivning av pitolisant eller natriumoxibat med undantagshantering kravs att
patienten regelbundet rapporterar i neuroregister enligt 6verenskommelse med

PAL.Effekt av behandling ska efter nyinsattning utvarderas efter 6 manaders
behandling och vid fortsatt forskrivning minst arligen.

For fortsatt forskrivning kréivs att Ikemedlet haft tydligt bdttre effekt én tidigare
behandling avseende ESS/Kataplexi och att férbdttrad funktionsnivd/livskvalitet
jdmfért behandlingsstart kan konstateras.

Att effekten ar stor nog att motivera fortsatt forskrivning ar en klinisk vardering.
Som stod for denna kan foreslagna granser for “responders” anvandas, dvs ESS
forbattras med minst 20% eller minst 3 podng eller till under 11 podng, samt att
forekommande kataplexier reduceras med 50% eller mer.

Stallningstagande till fortsatt forskrivning ska motiveras och dokumenteras av PAL
vid varje forskrivningstillfdlle eller av PAL sa snart som mojligt efter forskrivning som
gjorts avannan an PAL.

Utsdttning av pitolisant eller natriumoxibat

Behandling ska avslutas om:

e Behandlingen inte har dokumenterat battre effekt an subventionerade
lakemedel eller om forskrivaren tvivlar pa att effekten har betydelse for
patientens funktion.

e Biverkningar begransar eller hindrar behandlingens effekt.

e Patienten trots pastotning inte rapporterar symtom enligt
Ooverenskommelse.

Rekommendationerna har utarbetats av Terapigrupp Neurologi

Filip Bergquist, ordférande
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Dokumentet har granskats av

Johan Bjellvi, dverldkare i neurologi, Sahlgrenska Universitetssjukhuset
Peter Puhlmann, overlakare i neurologi, NU-sjukvarden

Ulla Soderberg, verldkare i neurologi, Sédra Alvsborgs sjukhus
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Riktlinje for behandling av narkolepsi hos barn och vuxna NPO Nervsystemets
sjukdomar

7431 — Utredning om pitolisant och natriumoxibat (LUPP 2023-01-26)

7110 - Utredning pitolisant (LUPP 2022-07-14)

Fér Samordningsrad Neurologi

Mikael Edsbagge, ordférande
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Algoritm for lakemedelsbehandling hos vuxna med narkolepsi
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> 4,5-36 mg Missbruksrisk/biverkningar For fortsatt forskrivning
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Kombinationsbehandlingarvid otillrdcklig effekt Kombinationsbehandlingarvid
av monoterapi mot dagsdmnighet: otillracklig effekt av monoterapi mot
Modafinilmetylfenidat+ natriumoxybat kataplexi:
Modafinil + metylfenidat (kortverkandeilag dos) SNRI/SSRI+ natriumoxybat

=> Oppen pil avser otillrdcklig effekt mot kataplexier
- Fylld pil avser otillracklig effekt mot dagsomnighet
— Tunn pilavser biverkningar, missbruksriskeller otillracklig effekt

(Modifierad fran ”Riktlinje for behandling av narkolepsi hos barn och vuxna, NPO Nervsystemets sjukdomar, 2022)



