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1. Status og oppsummering

Tocilizumab (RoActemra) til behandling av covid-19 hos voksne
sykehusinnlagte pasienter som behandles med kortikosteroider og trenger

oksygen eller mekanisk ventilasjon
1.1 Oppsummering*

Metoden omfattar en indikasjonsutvidelse. Metoden har forelgpig ikke MT i Norge eller EU, men er under vurdering hos det Europeiske
Legemiddelbyraet (EMA). Metoden har fatt «<emergency use authorization» av US Food and Drug Administration (FDA). (1)

1.2 Kort om metoden 1.3 Metodetype 1.5 Finansieringsansvar 1.6 Fagomrade
ATC-kode: LO4ACO7 Legemiddel Spesialisthelsetjenesten Infeksjonssykdommer;
I Annet: diagnostikk/tester/medisinsk | [J Folketrygd: blaresept Luftveier
Virkestoffnavn: tocilizumab utstir, irosedire/orianisatoriske titak | ] Kommune
Handelsnavn: RoActemra 1.4 Tag (merknad) ___ , merknad ‘ - Annet
[ Vaksine
Legemiddetform: LJ Genterapi
konsentrat til I Medisinsk straling
infusjonsvaeske, opplesning | [ Companion diagnostics
[ Annet:
MT-sgker/innehaver:
Roche (1
1.7 Bestillingsanbefaling 1.8 Relevante vurderingselementer for en metodevurdering
Metodevurderinger [ Klinisk effekt relativ til komparator [J Juridiske konsekvenser
[ Fullstendig metodevurdering O Sikkerhet relativ til komparator [ Etiske vurderinger
0 Hurtig metodevurdering (CUA) [ Kostnader / Ressursbruk [J Organisatoriske konsekvenser
L1 Forenklet vurdering [ Kostnadseffektivitet ] Annet
[J Avvente bestilling Kommentar:
Ingen metodevurdering
Kommentar:

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. Et metodevarsel er ingen vurdering av metoden. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. Metodevarsler som skal vurderes pa nasjonalt niva i Bestillerforum RHF til spesialisthelsetjenesten publiseres pa nyemetoder.no. For mer informasjon om
identifikasjon av metoder, produksjon av metodevarsler og hvordan disse brukes, se Om MedNytt.

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



https://www.legemiddelsok.no/
https://nyemetoder.no/
http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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2. Beskrivelse av metoden

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Koronaviruset SARS-Cov-2 er arsaken til luftveissykdommen covid-19 (coronavirus disease 2019), og ble oppdaget i januar 2020 (2). Viruset
er sveert smittsomt og smitter hovedsakelig via drape- og kontaktsmitte. Inkubasjonstiden (tiden fra en er smittet til sykdommen gir
symptomer) er vanligvis 4-5 dager, og nesten aldri lenger enn 10 dager. Noen personer, seerlig barn og yngre voksne, kan ha covid-19 uten
a utvikle symptomer, men de fleste syke far milde luftveissymptomer som gar over uten behov for behandling i lepet av en til to uker. Etter
4-7 dager med milde symptomer far noen lungebetennelse (pneumoni) med tung pust, forverring av hoste og stigende feber. En del har
behov for & bli innlagt pa sykehus. Hos noen blir symptomer sa alvorlige at de far behov for intensivbehandling over lengre tid. En kan se
forskjellige komplikasjoner ved alvorlig covid-19, blant annet lungeskade, hjerte-karsykdom og koagulasjonsforstyrrelser. Innleggelse pa
sykehus, intensivbehandling og dedsfall er vanligere hos eldre og personer med underliggende sykdommer (2).

Pasientgrunnlaget for behandling med tocilizumab i Norge er usikkert. Sa langt i pandemien har 5 006 pasienter blitt lagt inn pa norske
sykehus grunnet covid-19, 954 av disse pa intensivavdeling (3).

Dagens behandling

Det er per i dag ingen etablert spesifikk behandling for covid-19-infeksjon. Den generelle behandlingen bestar av febernedsettende og
oksygentilfarsel og intravengs vaeske etter behov. Bruk av pustemaskin (respirator) er aktuelt hos kritisk syke pa intensivavdelingen. De
fleste pasienter vil ogsa fa behandling som reduserer risikoen for blodpropp (4). Per i dag anbefales ogsé immundempende behandling med
kortikosteroider og IL-6-hemmer (som tocilizumab) hos alvorlig og kritisk syke. Ngytraliserende antistoffer anbefales ogsa hos
antistoffnegative alvorlig og kritisk syke samt hos hgyrisikopasienter (5).

Virkningsmekanisme Tocilizumab er et antistoff mot human interleukin-6 (IL-6)-reseptor og binder spesifikt til lzselige og
membranbundne IL-6-reseptorer (sIL-6R og mIL-6R) og hemmer sIL-6R- og mIL-6R-mediert
signalering (6).

Tidligere godkjent indikasjon | - Revmatoid artritt (RA): Behandling, i kombinasjon med metotreksat, av moderat til alvorlig, aktiv
RA hos voksne som enten ikke har respondert tilfredsstillende pa eller som har vist intoleranse for
tidligere terapi med ett eller flere sykdomsmodifiserende antirevmatiske legemidler (DMARD) eller
tumornekrosefaktor (TNF)-hemmere.

- Kiempecellearteritt (GCA): Behandling av GCA hos voksne.

- Systemisk juvenil idiopatisk artritt (sJIA): Behandling av aktiv sJIA hos pasienter = 1 ar som ikke
har respondert adekvat pa tidligere behandling med NSAID og systemiske kortikosteroider.

- Polyartikulaer juvenil idiopatisk artritt (pJIA): Behandling, i kombinasjon med metotreksat, av pJIA
(revmatoid faktor positiv eller negativ og utvidet oligoartritt) hos pasienter = 2 ar som ikke har
respondert adekvat pa tidligere behandling med metotreksat.

- Cytokinfrigjeringssyndrom (CRS): Behandling av kimaer antigenreseptor (CAR) T-celleindusert
alvorlig eller livstruende CRS hos pasienter = 2 &r.

Mulig indikasjon Tocilizumab til behandling av covid-19 hos voksne sykehusinnlagte pasienter som behandles med
systemiske kortikosteroider og trenger oksygen eller mekanisk ventilasjon (1)

Kommentar fra FHI ved [ Metoden vil medfere bruk av ny diagnostisk metode (ny diagnostisk praksis)

Companion Diagnostics Metoden vil ikke medfare bruk av ny diagnostisk metode (allerede etablert diagnostisk praksis)

1 Det er pa navaerende tidspunkt uavklart om metoden vil medfgre bruk av ny diagnostisk metode

Kommentar fra FHI:
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3.1 Relevante og sentrale kliniske studier

Det foreligger klinisk dokumentasjon i form av minst en klinisk studie

Metodevurdering
- nasjonalt/lokalt -

1D2020_098)

Populasjon Intervensjon Kontroligruppe | Hovedutfallsmal Studienummer, Tidsperspektiv
(n=antall deltakere) fase resultater
Sykehusinnlagte 8 mg/kg (hayst Placebo Klinisk status vurdert NCT04320615 Resultater
pasienter =18 a&rmed | 800 mg) ved hjelp av 7-kategori COVACTA foreligger
alvorlig SARS-Cov-2 tocilizumab ordineerskala (som blant
infeksjon intravengst. annet maler behov for Randomisert,
(n=452) En tilleggsdose sykehusinnleggelse og | dobbeltblindet,

ved forverring ulike typer pustehijelp fase lll

eller manglende samt ded) pa dag 28

tegn pa bedring
Sykehusinnlagte 8 mglkg (hayst Placebo Kumulativ andel NCT04372186 Resultater
pasienter > 18 armed | 800 mg) deltakere med behov for | EMPACTA foreligger
bekreftet tocilizumab mekanisk ventilasjon
SARS-Cov-2 infeksjon | intravengst. innen dag 28 Randomisert,
(n=388) Opptil én dobbeltblindet,

tilleggsdose ved fase lll

behov.
Sykehusinnlagte Tocilizumab eller | standardbehandling | Dgd NCT04381936 Resultater
pasienter (alle aldre) etav 14 andre RECOVERY foreligger
med bekreftet legemidler
SARS-Cov-2 infeksjon Randomisert,
(estimert n=45 000) apen,

fase I/l

3.2 Metodevurderinger og —varsel

- Metoden, men med andre indikasjoner, er foreslatt til nasjonal vurdering (for status se NyeMetoder

Metodevurdering /

- Det foreligger minst en relevant internasjonal metodevurdering eller systematisk oversikt (7-9).

og 1D2021_101 (baricitinib) og ID2021 122 (anakinra)).

systematiske - Det foreligger en metodevurdering fra det europeiske nettverket for metodevurdering, EUnetHTA (10).
oversikt

- internasjonalt -

Metodevarsel - Det foreligger flere relevante metodevarsler (1). Se ogsa NyeMetoder 1D2020 052 og 1D2021 064 (remdesivir)



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04320615
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04372186
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2030340?articleTools=true
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2030340?articleTools=true
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04381936
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0140673621006760?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0140673621006760?via%3Dihub
https://nyemetoder.no/metoder/tocilizumab-roactemra-ny-vurdering
https://nyemetoder.no/metoder/remdesivir-veklury
https://nyemetoder.no/metoder/remdesivir-veklury-indikasjon-ii
https://nyemetoder.no/metoder/baricitinib-olumiant-indikasjon-iv
https://nyemetoder.no/metoder/anakinra-kineret-indikasjon-iv
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5. Versjonslogg

5.1 Dato 5.2 Endringer gjort i dokument
08.10.2021 Laget metodevarsel*

DD.MM.AAAA | Endret dokumentasjonsgrunnlag basert pa nytt sgk av DD.MM.AAAA

DD.MM.AAAA | Endret status for metoden

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