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MEDICINRADETS ANBEFALING

Birkebarkekstrakt (Filsuvez) til behandling af
epidermolysis bullosa

Medicinradet anbefaler ikke gel med birkebarkekstrakt til behandling af sar, der inddrager det yderste hudlag
(epidermis) og eventuelt en del af laaderhuden (dermis), forbundet med dystrofisk og junktional epidermolysis
bullosa (EB) hos patienter, der er over 6 maneder gamle.

Om epidermolysis Epidermolysis bullosa (EB) er en sjelden og alvorlig sygdom, hvor der let opstar blaerer

bullosa (EB) pa huden og slimhinderne, som medfgrer smertefulde sar. De to mest alvorlige former,
dystrofisk og junktional EB, kan give store problemer som stivhed i led,
sammenvoksede fingre og alvorlige infektioner, der i veerste fald kan vaere livstruende.

Fordele ved Et studie viser, at birkebarkekstrakt gel kan fa sar til at hele pa cirka 38 dage, hvilket er

birkebarkekstrakt gel en uge hurtigere end ved den nuvaerende behandling (cirka 45 dage). Det betyder ogsa
faerre og mindre smertefulde forbindingsskift, som ellers kan tage flere timer.
Medicinradet vurderer, at den forbedrede sarheling kan forbedre livskvaliteten for
patienterne, men det er meget usikkert, hvor stor effekten pa livskvaliteten er.
Medicinradet estimerer en sundhedsgevinst pa 0,7 kvalitetsjusterede levear (QALY) ved
brug af birkebarkekstrakt.

Ulemper ved Bivirkningsbyrden ser ud til at veere sammenlignelig med den eksisterende sarplejende
birkebarkekstrakt gel behandling.
Omkostninger Patienter far Igbende nye sar, der skal behandles, og forventes i gennemsnit at skulle

modtage behandlingen i 11,5 ar. Det medfgrer udgifter til liegemidlet pa ca. 5 mio.
kroner. Da der ogsa er hgje udgifter ved den eksisterende behandling, bliver de
samlede meromkostninger for brug af birkebarkekstrakt i sundhedsvaesenet 4,3 mio.
kroner per patient.

Tallene er baseret pa den officielle listepris. Der er forhandlet en rabat, som efter
virksomhedens gnske er fortrolig, og de reelle omkostninger er derfor lavere.

Usikkerheder Effekten pa livskvalitet er usikker, da det ikke er undersggt i studiet, men er estimeret
ud fra udbredelsen af sar, og tager bl.a. ikke hgjde for placeringen af sar. Det er meget
usikkert, om effekten pa sarhelingen er stor nok til at reducere risikoen for alvorlige
komplikationer eller medfgre bedre livskvalitet for patienten. Det er ogsa usikkert, hvor
stort forbrug hver patient vil have af leegemidlet, bl.a. fordi det afhaenger af antallet og
stgrrelsen af sar, og hvor lang tid hvert sar skal behandles, fgr det heler.

Medicinradets Medicinradet anerkender at birkebarkekstrakt ser ud til at kunne give en lille fordel for

samlede vurdering nogle patienter i form af hurtigere opheling af sar. Birkebarkekstrakt er meget dyrere
end den eksisterende sarbehandling, og Medicinradet vurderer, at meromkostningerne
ikke er rimelige i forhold til sundhedsgevinsten. Omkostningsniveauet imgdekommer
dermed heller ikke i tilstraekkelig grad de usikkerheder, der er ved behandlingens
effekt. Derfor anbefaler Medicinradet ikke birkebarkekstrakt som mulig
standardbehandling til patientgruppen.
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Ansggende virksomhed
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Dosis og administrationsform

Birkebarkgelen pafgres i 1 mm tykkelse pa sar og deekkes derefter med en steril
forbinding, som ikke kleeber til huden.

Hvad kendetegner sygdommen?

Epidermolysis bullosa (EB) er en sjeelden og alvorlig sygdom, hvor huden og slimhinderne
let far smertefulde sar. Sygdommen kan give stivhed i led, ssmmenvoksede fingre og
alvorlige infektioner, der i veerste fald kan veaere livstruende.

Hvilke patienter sattes i behandling?

Der vurderes at veere ca. 50 patienter i Danmark som lige nu er i malgruppen for
legemidlet, og ca. 2 nye patienter om aret. De fleste patienter er under ét ar nar de
diagnosticeres, sa nye patienter der sattes i behandling forventes pa sigt at veere ca. 6
maneder.

Hvad er den forventede restlevetid/
prognose og livskvalitet?

De fleste patienter har bade kroniske og tilbagevendende sar, som kan blive beteendte og
fare til sepsis, hvilket iseer er dgdeligt for nyfgdte med alvorlige former af sygdommen. EB
pavirker livskvaliteten betydeligt for bade patienter og deres familier, der oplever smerter
og nedsat funktion i daglige aktiviteter som badning, pakleedning og spisning.

Hvilken behandling modtager patienter
i dag?

Der findes ingen helbredende behandling for EB. Behandlingen har derfor fokus pa at
behandle sarene og give daglig pleje. Til sarplejen bruges typisk forbindinger, der ikke
kleeber, samt salver og cremer mod infektion og betaendelse.

Hvilke studier og analyser ligger til
grund for vurderingen?

Birkebarkekstrakt er ssmmenlignet med en kontrolgel i et randomiseret studie.

Hvilken sundhedsgevinst estimerer
Medicinradet

0 ekstra levear
Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse

0,7 ekstra kvalitetsjusterede levear (QALY, et mal for sundhedsgevinst, der kombinerer
levetid og livskvalitet i én enhed.)

Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse

Hvad koster birkebarkekstrakt?

Forhandlede priser (SAIP): Ikke offentliggjort efter virksomhedens gnske om fortrolighed

Listepris (AIP): 5 mio. DKK for et typisk behandlingsforlgb pa 11,5 ar
Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse

Hvad er meromkostningerne for
sundhedsvaesenet ved
birkebarkekstrakt?

Forhandlede priser (SAIP): Ikke offentliggjort efter virksomhedernes gnske om fortrolighed

Listepriser (AIP): 4,3 mio. DKK
Estimeret merudgift per patient hvis den nye behandling anvendes frem for den nuvaerende
behandling. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse

Hvad er omkostningseffektiviteten af
lzegemidlet (ICER)?
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Forhandlede priser (SAIP): Ikke offentliggjort efter virksomhedernes gnske om fortrolighed

Listepriser (AIP): 6,2 mio. DKK

Omkostningseffektiviteten (ICER) angiver de estimerede omkostninger per vundet QALY
ved brug af det vurderede laegemiddel. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk
analyse
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