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Flere pasienter far kolesterolsenkende
PCSK9-hemmer pa bla resept

Fra 1. januar 2023 far PCSK9-hemmeren alirokumab (Praluent) forhandsgodkjent refusjon
og kan forskrives pa bla resept for flere pasienter enn i dag. De to andre
PCSK9-hemmerne, evolokumab (Repatha) og inklisiran (Leqvio), vil fortsatt veere
tilgjengelige via individuell stenad". Pasienter som allerede bruker PCSK9-hemmere kan
fortsette a bruke legemidlene som for.

De som til na har fatt behandling pa bla resept er pasienter med familizer
hyperkolesterolemi (primaerforebygging ved LDL =5 mmol/l) og pasienter med etablert
aterosklerotisk kardiovaskulzer sykdom med LDL >4 mmol/I trass i optimal behandling med
statiner/ezetimib.

Lavere pris gjor at flere kan fa behandling

Legemiddelverket, Helsedirektoratet og Sykehusinnkjop har gjennomfert en anbudspilot
pé& PCSK9-hemmere for & prgve ut bruk av anbud for legemidler pé bla resept®3). En
spesialist- og brukergruppe har gitt innspill, men Legemiddelverket har tatt beslutningen
om hvilke legemidler som skulle med i anbudet @,

Anbudspiloten har fert til lavere pris pd PCSK9-hemmere. Dette betyr at flere pasienter som
kan ha nytte av det na far tilbud om behandling med disse legemidlene.

Bla resept for PCSK9-hemmere fra 1. januar 2023:

Grenseverdiene for LDL- kolesterol angir konsentrasjonen etter optimal bruk av statiner/
ezetimib.

« Familizer hyperkolesterolemi primaerforebygging: LDL >3.6 mmol/I

«  Familier hyperkolesterolemi sekundzerforebygging: LDL >2.6 mmol/I

«  Aterosklerotisk kardiovaskulaer sykdom uten tilleggsrisiko: LDL >3.6 mmol/I

«  Aterosklerotisk kardiovaskulzer sykdom med diabetes mellitus: LDL >2.6 mmol/I

«  Aterosklerotisk kardiovaskulaer sykdom med tilbakevendende kardiovaskulzere
hendelser: LDL >2,6 mmol/I

«  Aterosklerotisk kardiovaskulaer sykdom med tidligere hjerteinfarkt: LDL >2,6 mmol/I

Vilkar for bruk

- Praluent blir tilgjengelig pa forhandsgodkjent refusjon for alle pasientgrupper nevnt
ovenfor.

- Repatha og Leqvio kan brukes for nye pasienter som ikke kan bruke Praluent.
Dette ma skje etter individuell seknad og i henhold til vilkar fastsatt av Helfo.

«  Pasienter som allerede har fatt innvilget vedtak om individuell stenad til behandling
med en PCSK9-hemmer kan fortsette a bruke denne som for.

| spknad om individuell stenad ma legen dokumentere:

- atdetforeligger tungtveiende medisinske hensyn til & ikke kunne forsgke det
forhandsgodkjente legemidlet i det hele tatt, eller

- atdetforhandsgodkjente legemidlet er forsgkt, men at tungtveiende medisinske
hensyn tilsier at behandling med dette legemidlet ikke kan fortsette

Les mer om refusjonsvilkarene pa www.helfo.no

Skal evalueres

Anbudspiloten skal evalueres med tanke pa om anbud pa enkelte legemidler pa bla resept
kan bli en permanent ordning. Dette vil vaere opp til Stortinget & bestemme.

Legemiddelverket.no/nyttomlegemidler Kontakt: redaksjonen@legemiddelverket.no

Kraftige menstruasjonsblgdninger
fores opp som bivirkning av
koronavaksiner

Europeiske legemiddelmyndigheter
(EMA) har konkludert med at kraftige
menstruasjonsbladninger skal omtales
som en mulig bivirkning med ukjent
frekvens i preparatomtalen (SPC)

og pakningsvedlegget til mRNA-
vaksinene Comirnaty (Pfizer/BioNtech)
og Spikevax (Moderna)®. EMA
understreker at de fleste tilfellene er
lite alvorlige og forbigdende.

Mange pasientmeldinger

Per 28. oktober har Legemiddelverket
behandlet naermere 13 000 meldinger
om menstruasjonsforstyrrelser.

Over 5000 av disse gjelder kraftige
menstruasjonsbladninger.

De fleste av meldingene kommer
direkte fra kvinner.

Legemiddelverket avgjorde allerede
i juni 2021 at dette burde undersokes
naermere. Folkehelseinstituttet (FHI)
var raske med a inkludere spgrsmal
om menstruasjonsforstyrrelser i

sine befolkningsundersgkelser og
problemstillingen ble loftet til EMA.

@kt forekomst
Befolkningsundersgkelsene til

FHI har vist en gkt forekomst av
menstruasjonsforstyrrelser etter
vaksinasjon hos unge kvinner
mellom 18 til 30 &r®. Undersgkelsene
inkluderer mer enn 60 000 kvinner
mellom 12 og 80 ar, bade vaksinerte
og uvaksinerte. Det er ventet flere
resultater fra disse undersgkelsene.
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