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Finansieringsansvar: Folketrygden; Blaresept

Status for bruk og godkjenning
Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:

Na@ Om6mnd Om1lar Om 2ar

Metoden er en ny kombinasjon av eksisterende virkestoff og har MT i Norge (1).
Beskrivelse av den nye metoden

Dydrogesteron reduserer risikoen for @strogenindusert endometriehyperplasi hos ikke-hysterektomerte kvinner. @stradiol
fungerer som erstatning for tap av @strogenproduksjon hos postmenopausale kvinner og lindrer menopausale symptomer.
@strogener forebygger tap av benmasse som folge av menopause eller ovariektomi. Lindring av menopausale symptomer
merkes normalt i lgpet av f& ukers behandling (2).

Uklart

Metoden er godkjent til hormonsubstitusjonsbehandling mot symptomer pa @strogenmangel hos postmenopausale kvinner
mer enn 6 maneder (Femoston) og 12 maneder (Femostonconti) etter siste menstruasjon, og til forebygging av osteoporose
hos postmenopausale kvinner med hay risiko for fremtidige brudd og som er intolerante overfor andre legemidler godkjent for
forebygging av osteoporose, eller der disse er kontraindisert (2).

Metoden administreres som perorale tabletter (2).

Menopause er betegnelsen pa hele perioden far og etter opphar av menstruasjon, og medianalder for menopause er i Norge
52,9 ar, med variasjon fra 40 til rundt 60 ar. De vanligste plagene kvinner opplever i forbindelse menopause er
blgdningsforstyrrelser, hetetokter, gkt svetting, sgvnforstyrrelser, psykiske plager og tarr skjede (3).

Postmenopausale kvinner har ogsa gkt risiko for & utvikle osteoporose som falge av manglende produksjon av @strogen.
Osteoporose er en sykdom som karakteriseres av lav benmasse og skader pa benvevets mikroarkitektur. Dette farer til en gkt
risiko for sakalte lavenergibrudd. Hastigheten pa mineraltapet fra skjelettet aker nar gstrogennivaet synker, derfor kan tilskudd
av gstrogen bidra til a forebygge dette (3).

Det er noe usikkert hvor mange norske pasienter som vil veere aktuelle for hormonsubstitusjonsbehandling (HRT) med
dydrogesteron/gstradiol (4). Menopause er noe alle kvinner gjennomgar, men det er mindretallet som opplever symptomer pa
gstrogenmangel i uttalt grad (3). Risikoen for osteoporose-relaterte brudd er betydelig stor blant kvinner over 50 ar og gker
kraftig med alderen (5). | 2016 brukte rundt 50 000 norske kvinner menopausal hormonterapi (3).

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.


http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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Dagens behandling

Det anbefales a behandle plagsomme symptomer pa menopause med HRT med laveste effektive dose (6). Ved tidlig
menopause (alder 40-45) anbefales det HRT uavhengig av symptomer (3). Det finnes flere behandlingsalternativer som bestar
av lokalbehandling med kremer for & bedre slimhinneplager (Vagifem og Ovesterin), ulike @strogenbehandlinger enten med
gstrogen alene (Progynova, Estradot eller Lenzetto) eller i kombinasjon med andre hormoner (Novofem, Trisekvens, Sequidot,
Activelle, Cliovelle, Estalis eller Eviana), gestagenbehandling (Provera), annen hormonbehandling (Livial) og ikke-hormonelle
behandlinger (klonidin, gapapentin eller SSRI/SNRI) (3).

Forebygging av osteoporose-relaterte brudd hos postmenopausale kvinner bestar av livsstilsendringer, farmakoterapi med
benspesifikke legemidler, tilskudd av kalsium + D-vitamin og medikamentell behandling med bisfosfonat som farstevalg og
denosumab som andrevalg. @strogenbehandling postmenopausalt anbefales kun for kvinner med hay risiko for fremtidig
brudd, dersom pasienten ikke taler eller har kontraindikasjoner med andre legemidler godkjent for & forebygge osteoporose.
7

Status for dokumentasjon

Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske

Ingen relevante identifisert

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale

Ingen relevante identifisert

Metodevarsler

Ingen relevante identifisert

Klinisk forskning

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal Studienavn og Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* (fase) resultater
Postmenopausale 0,5 mg gstradiol / Ingen 1. Tilstedeveerelse Endometrial Safety | Avsluttet
kvinner over 45 ar 2,5mg av Study of 2 0.5 mg Desember 2007
som ikke har mottatt dydrogesteron endometriehyper- Estradiol and 2.5 mg
HRT tidligere i mer peroralt 1 gang plasi eller et mer Dydrogesterone
enn 6 maneder daglig i 52 uker alvorlig endometrie | Combination
(N =454) utfall i lepet av NCT00160316

uke 52. (fase-Ill studie)

2. Antall dager med

blgdninger/ flekker;

antall episoder med

blgdninger/ flekker;

antall dager med en

viss blgdnings-

intensitet i lapet av

uke 52.
Postmenopausale 0,5 mg gstradiol / 1.1 mg gstradiol / | Endringen i antall Vasomotoric Avsluttet
kvinner mellom450g | 2,5mg 5mg moderate il Symptoms Study of | Oktober 2007
65 ar som er ikke- dydrogesteron dydrogesteron alvorlige hetetokter | a 0.5 mg Estradiol
hysterektomerte og fra starten av and 2.5 mg
som ikke har mottatt 2. Placebo studien (baseline) til | Dydrogesterone
HRT tidligere i mer uke 13 [Tidsramme: | Combination
enn 6 maneder 12 uker] NCT00251082
(N=391) (fase-lll studie)

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

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.
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00251082
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Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til komparator
Sikkerhet relativt til komparator
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etikk O
Juridiske konsekvenser O
Annet O

Hva slags metodevurdering kan veere aktuell

Hurtig metodevurdering X
Fullstendig metodevurdering O

Hovedkilder til informasjon

(1) https://www.legemiddelsok.no/sider/Legemiddelvisning.aspx?pakningld=1d8751f6-29a9-4016-82f7-
5626¢5853a91&searchquery=femoston&f=Han;Mtl;Vir;ATC:Var;Mar;Mid;Avr;gen;par;&pane=0
https://www.legemiddelsok.no/_layouts/15/Preparatomtaler/Spc/18-12456.pdf
https:/legehandboka.no/handboken/kliniske-kapitler/gynekologiftilstander-og-sykdommer/diverse/klimakteriet/
https://www.legemiddelhandboka.no/T14.3/Klimakteriske besv%C3%A6r

Bemtsen, G.K.R. Interpretation of forearm bone mineral density: the Tromsg study. Dr.gradsavhandling, Univ. i Tromsg. ISM skriftserie, nr 56;
2000.

Norsk gynekologisk forening. Veileder i gynekologi. Klimakteriet. Sist revidert nov 2019; siden besgkt 22.01.2020.
https://legehandboka.no/handboken/kliniske-kapitler/endokrinologiftilstander-og-sykdommer/beinvev-og-vitamin-d/osteoporose/#reference-4
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