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Type metode: Legemiddel

Omrade: Infeksjon

Virkestoffnamn: Ivermektin

Handelsnamn: Scatol

ATC-kode: P02CF01

MT innehavar: 2care4 Generics ApS (11)
Finansieringsansvar: Folketrygda, blaresept
Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Noreg:

Bl Na Om6mnd Om1lar Om 2ar

Metoden er ei ny formulering av eit eksisterande virkestoff. Metoden har MT i Norge. (11
Beskrivelse av den nye metoden

Breispektra antiparasittmiddel som tilhgyrer avermektingruppa. Ivermektin bind selektivt og med heag affinitet til glutamatstyrte
kloridkanalar i nerve- og muskelceller hos virvellause dyr. Binding til desse kanalane bidreg til at membranpermeabiliteten for
kloridion aukar, noko som resulterer i nevromuskuleer paralyse og at parasittane dayr. Pattedyr har ikkje glutamatstyrte
kloridkanalar. Ivermektin har god absorpsjon fra tarm og kryssar i liten grad blod/hjernebarriera.

Indikasjonar:
- Behandling av gastrointestinal strongyloidiasis (anguillulosis)
- Behandling av mistenkt eller diagnostisert mikrofilarieremi hos pasientar med lymfatisk filariasis grunna Wuchereria
bancrofti.
- Behandling av skabb. Behandling er rettkomen dersom diagnosen skabb har blitt fastslatt klinisk og/eller ved
parasittologisk undersgking. Utan formell diagnose er behandling ikkje rettkomen ved pruritus (7).

Ivermektin er formulert som tablettar og vert administrert peroralt.

Gastrointestinal strongyloidiasis skuldast infeksjon med Strongyloides stercoralis. Denne rundormen er vanleg i fattige delar av
verda, og kan bli importert til Noreg. Talet pa pasientar i Noreg er usikkert. Strongyloides stercoralis farekjem ogsa hos hundar
i nokre europeiske land. Larvane kan trenge inn gjennom huda og gje hudirritasjon. Livssyklusen er komplisert, og inneber eit
endogent stadium kor larver i tarmen invaderer slimhinna. Infeksjonen er ofte asymptomatisk, men kan vera livstruande hos
immunsupprimerte (hiv-smitta, cytostatika- og steroidbehandla) og gje multiorganaffeksjon (lunger, lever, hjerne etc.) (6).

Lymfatisk filariasis skuldast infeksjon med rundormen Wuchereria bancrofti. Mikrofilariar blir overfarde med myggstikk og
mange ulike myggartar kan vere vektorar. Inkubasjonstida er vanlegvis 8-16 manader. Dei vaksne ormane kan bli 8-9 cm
lange og leve i revis i lymfesystemet, kor dei produserer mikrofiliarar som sirkulerer i blodet. Sjukdomsgangen varierer i
alvorsgrad. Akuttfasen er karakterisert av feber med eller utan lymfadenopati. Kronisk sjukdom fgrekjem som resultat av
nedsett/hemma lymfesirkulasjon og kan gje uttalte gdem, vanlegvis i underekstremitetar og skrotum (elefantiasis). W. bancrofti
var tidlegare vidt utbredt i tropiske og subtropiske omrade, men kontrolltiltak har avgrensa utbreiinga. Det er estimert at 1
million menneske globalt, hovudsakeleg barn, vert infiserte arleg. Langvarig opphald i endemiske omrade er gjerne naudsynt
for & bli smitta, og infeksjon blant nordmenn fgrekjem difor sjeldan (2).

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
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Skabb skuldast infeksjon med skabbmidden Sarcoptes scabiei. Homidden grev gangar og legg egg i hornlaget i huda. Smitte
skjer oftast ved tett kroppskontakt og klge oppstar grunna ein allergisk reaksjon mot daud skabbmidd. | Noreg var det ein
merkbar nedgang i farekomsten av skabb fra slutten av 1970-tallet, men salet av permetrin og ivermektin har auka igjen dei
seinare ara. | tillegg har det vore ein klar auke av konsultasjonar i primaerhelsetenesta med midd-diagnosar. Det er ogsa
rapportert om fleire utbrot i helseinstitusjonar, asylmottak, studentmiljg og barnehagar (10).

Dagens behandling

Strongyloidiasis vert behandla med ivermektin 200 pg/kg peroralt i 2 dagar (godkjenningsfritak). Alternativt albendazol 400 mg
x 2 i 7 dagar (godkjenningsfritak) (6).

Mikrofilaremi grunna Wuchereria bancrofti vert behandla med diethylkarbamazin, albendazol og ivermektin. Preparatval
avhenger av andre samtidige infeksjonar (onchocerciasis, loiasis), og ivermektin inngar ofte i ei kombinasjonsbehandling. Hos
individ som har utvikla kronisk sjukdom er antiparasitteer behandling ofte lite effektiv da desse individa sjeldan har ein aktiv
infeksjon (2).

Fyrsteval for behandling av sarkoptes skabb i dag er topikal permetrin 5% krem to gonger med ei vekes mellomrom. Alternativt
kan ein nytte benzylbenzoat 33% liniment. Peroral behandling med ivermektin 200 pg/kg (godkjenningsfritak) vert brukt i
kombinasjon med topikal behandling ved terapiresistens og uttalt krustedanning (9).

Status for dokumentasjon
Metodevurderingar eller systematiske oversikter —norske
- Ingen relevante identifisert
Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale
- Det fareligg relevante internasjonale systematiske oversikter for indikasjonane (4, 5, 8)
- Fleire relevante internasjonale metodevurderingar er identifisert for ivermektin i skabbehandling (1, 3)
Metodevarslar
- Ingen relevante identifisert
Klinisk forsking
Dei antatt viktigaste studiane for vurdering av metoden er vist i tabellen under:

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal Studienamn og Tidsperspektiv
(N =tall pa deltakarar) nummer* (fase) resultat
Positiv strongiloides Peroral Ivermektin Peroral Kureringsrate NCT00765024 (fase April 2010
infeksjon 200ug/kg albendazol dagleg 3)
(avfaringsprave), alder | enkeldose/ 2 dosar | i 7 dagar
=18 ar (n=72) med 7 dagar
mellomrom
Alvorlig skabb, alder = | Peroral Ivermektin Peroral Ivermektin | Behandlingsrespo | NCT02841215 (fase Mars 2019
18 ar (estimert n=130) | 400 pg/kg + topikal | 200 pg/kg + ns 3)
behandling topikal behandling
(permetrin 5% (permetrin 5%
krem) krem)
Stadfesta Peroral Ivermektin Topikal permetrin | Behandlingsrespo | NCT02407782 (fase September 2017
skabbdiagnose, alder | 200 pg/kgdag 10g | 5% krem dag 1 ns 3)
<16 ar, vekt > 15 kg 10 og 10
(estimert n=502)

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov
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Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til komparator Nytt behandlingsprinsipp
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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