
ANMODNINGSSKJEMA-VURDERING NYEME ODER 

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder 

En leverandør som ønsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for 

Nye metoder ved å bruke dette skjemaet. Ved å sende en anmodning signaliserer leverandøren at de vil sende inn 

dokumentasjon for vurdering av et nytt legemiddel eller en indikasjonsutvidelse for et eksisterende legemiddel. 

Utfylt anmodningsskjema sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no. 

Informasjon om Nye metoder finnes på https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spørsmål. 

Anmodningen sendes tidligst ved dag 120 i vurderingsprosessen hos European Medicines Agency (EMA) for nye 

legemidler i normal godkjenningsprosedyre og tidligst ved dag 1 for indikasjonsutvidelser og for nye legemidler i 

akselerert godkjenningsprosedyre. 

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder bruker anmodningen om vurdering til å planlegge 

vurderingsprosessen. 

Leverandøren skal på anmodningstidspunktet ha en plan for når de skal levere dokumentasjon. 

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet. 

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (Må krysses av): Ø 

1 Kontaktopplysninger 

Dato:                      05.02.2024

Leverandør: BeiGene lreland Ltd., Irland 

Navn: Nicolai Bendtsen 

Stilling: Market Access Director, Nordics 

Telefon: 0045 28124116 

E-post: nicolai.bendtsen@beigene.com 

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt 

I Navn/virksomhet li Ashkan Kourdalipour

I Telefon/e-post li 0047 93268940 / ak@zealthcon.com 

2 Legemiddelinformasjon 

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff? Nei, sjette indikasjonen, hvorav fire metoder er innført  

Handelsnavn Brukinsa 

Generisk navn (virkestoff(er)) Zanubrutinib 
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ANMODNINGSSKJEMA- VURDERING NVE METODER 

Prognose Lymfom deles i hovedgruppene Hodgkin og non-Hodgkin lymfom (NHL) som igjen deles i flere undergrupper. I 2022 ble det registrert 1120 nye pasienter med IIIHL hos Kreftregisteret 

hvorav follikulære lymfomer utgjør ca. 20%. Ifølge tall fra perioden 2011-2022 ble det gjennomsnittlig diagnostisert 226 pasienter med follikulært lymfom i Norge årlig, 

Beskriv prognosen med nåværende 
behandlingstilbud, inkl. referanse 

I residivsituasjoner finnes det mange behandlingsmuligheter. Ved andre og senere residiv bør man vurdere om pasienten er rituksimabrefraktær (dårlig eller kortvarig respons< 6 

måneder pii siste behandling). For pasienter med god effekt av R-kjemoterapi i flllrste linje vil det være naturlig å rebehandle også med R-kjemoterapi. 0-Bendamustin eller 0-CHOP 

ettl!rfulgt av vedlik!!hold med obinutuzumab (0) anbefales for rituksimab-refraktære pa5ienter med re5idiv. Zevalin radioimmunterapi er godkjent for pasienter med residiv etter eller 

manglend!! respons på rituksimab. ld!!lalisib er godkjent ved tilbakefall etter minst to tidligere systemiske behandlinger. Pasienter under 6570 år i god allmenntilstand, og fortrinnsvis 

ved 2. eller senere residiv, kan være aktuelle kandidater for høydosebehandling med auto log stamcellestøtte {HMAS, som også kalles autolog hematopoietisk stamcelletransplantasjon 

Det nye legemidlets innplassering i 
behandlingsalgoritmen 

Pasientgrunnlag 

Zanubrutinib vil kunne tilbys pasienter i tredje linjebehandling og senere. 

Zanubrutinib er den første og eneste BTK-hemmeren godkjent for follikulært lymfom 

Ifølge tall fra perioden 2011-2022 ble det gjennomsnittlig 
diagnostisert 226 pasienter med follikulært lymfom i Norge 
årlig. 

Beskrive/se, insidens og prevalens av pasienter 
omfattet av aktuell indikasjon* i Norge, inkl. 
referanse. 

Antall norske pasienter antatt aktuell for ny 
behandling 

Det er usikkert hvor mange norske pasienter som vil være 
aktuelle for metoden. 
https://www.kreftregisteret.no/globalassets/publikasjoner-o 
g-rapporter/arsrapporter/publisert-2023/arsrapport-2022-na

* Hele pasientgruppen som omfattes av aktuell sjonalt-kvalitetsregister-for-lymfoide-maligniteter.pdf
indikasjon skal beskrives

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og 
inngå i anbud? 

Er det eksisterende anbud på terapiområdet? I JA, LIS 2307 Onkologi anbudet. 

Finnes det andre legemidler med lignende Ja, flere legemidler er under vurdering. 
virkningsmekanisme og /eller tilsvarende effekt 
(for samme indikasjon)? 

Vurderer leverandøren at legemidlet er 

I

J

• 

sammenlignbart med andre legemidler? 

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier 

I Studie 1 Studie 2 Studie 3 

Studie ID A Study Comparing Obinutuzumab and BGB-3111 

Versus Obinutuzumab Alene in Treating R.$1 

Studienavn, NCT-
Follicular Lymphoma (ROSEWOOD) 

NCT03332017 

nummer; hyperlenke https://clinicaltrials.gov/study/NCT03332017 

An International, Phase 2, Open-Label, 

Studietype og -design Randomized Study of BGB-3111 Combined With 

Obinutuzumab Compared With Obinutuzumab 

Monotherapy in Relapsed/ Refractory Follicular 

Lymphoma 

The purpose of the study is to evaluate the 

efficacy, safety and tolerability and of BGB-3111 

Formål plus obinutuzumab versus obinutuzumab alone 

in participants with relapsed/refractory 

non-Hodgkin follicular lymphoma. 

Populasjon Key lnclusion Crit!!ria: 

Histologically confirm ed diagnosis of B-cell follicular lymphoma 

.!!2 prior systemic treatments for follicular lymphoma. 

Viktige inklusjons- og Previously received an anti-CD20 antibody and an appropriate alkylator-based 

comblnatlontherapy. 

eksklusjonskriterier 
Disease progression after completion of most recent therapy or refractory 

disease. 

Presenc:e of measurable di sea se. 
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ANMODNINGSSKJEMA-VURDERING NYE METODER 

I Studie 1 li Studie 2 li Studie 3 I 
Intervensjon (n) 

Dosering, 
doseringsintervall, 
behandlingsvarighet 

Komparator (n) 

Dosering, 
doseringsintervall, 
behandlingsvarighet 

Endepunkter 

Primære, sekundære 
og eksplorative 
endepunkter, herunder 
definisjon, 
målemetode og ev. 
tidspunktfor måling 

Relevante 
subgruppeanalyser 

Beskrivelse av ev. 
subgruppeanalyser 

Oppfølgingstid 

Hvis pågående studie, 
angi oppfølgingstid for 
data som forventes å 
være tilgjengelige for 
vurderingen i 
Legemiddelverket 
samt den 
forventede/planlagte 
samlede 
oppfølgingstid for 
studien 

Tidsperspektiv 

Drug: Zanubrutinib 

BGB-3111 will be administered as two 80-mg capsules by mouth twicl! a day 

(160 mg twice a day) 

OtherNarnes: 

BGB-3111 

Brukinsa 

Drug:Obinutuzumab 

Obinutuzumab will be administered 1,000 mg Tntravenously on dayi; 1, 8, and 

15 of cycle 1, th1m 1,000 mg on day 1 of cycles 2 to 6, then 1,000 mg eve ry 8 

weeks.1cycle=2.8days. 

Other Names: 

Obinutuzumab Monotherapy. 

Obinutuzumab will be administered 1,000 mg 

intravenously on days 1, 8, and 15 of cycle 1, 

then 1,000 mg on day 1 of cycles 2 to 6, then 

1,000 mg every 8 weeks. 1 cycle = 28 days. 

Primary: Overall response rate (ORR) as 

Assessed by Independent Central Review 

Secondary: Duration of response (DOR), 

Progression free survival (PFS), Overall Survival 

(OS) , Complete Response Rate, Complete 

Metabolic Response Rate, Health-Related 

Quality of Lite (HRQOL), Time to response 

(TTR), Occurrence and severity of 

treatment-emergent adverse events (TEAEs) 

and Safety and Tolerability. 

NA 

Completed. 

Up to 3 years 

Resultater foreligger.

Se SPC
resultater 

Pågående eller 
avsluttet studie? 
Tilgjengelige og 
fremtidige datakutt 

Publikasjoner 

Tittel, forfatter, 
tidsskrift, årstall. Ev. 
forventet tidspunkt for 
publikasjon 
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12 Andre relevante opplysninger 
Opplys om andre forhold som Nye metoder bør være oppmerksomme på. 

Har dere vært i kontakt med klinikere ved 
norske helseforetak om dette 
legemidlet/indikasjonen? Ja/nei 

Hvis ja, hvem har dere vært i kontakt med og 
hva har de bidratt med? 

(Relevant informasjon i forbindelse med 
rekruttering av fageksperter i Nye metoder) 

Nei 

Anser leverandør at det kan være spesielle Nei, baserer seg på flat rabatt. 
forhold ved dette legemidlet som gjør at en 
innkjøpsavtale ikke kan basere seg på flat rabatt 
for at legemidlet skal kunne oppfylle 
prioriteringskriteriene (ja/nei)? 

Hvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes 
nyelegemidler@sykehusinnkjop.no samtidig 
med at dokumentasjon sendes til Statens 
legemiddelverk for metodevurdering. 

Informasjon og skjema: 
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/ 
informasjon-og-opplering/ 

Andre relevante opplysninger? 

On 12 October 2023, the Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) 

adopted a positive opinion recommending a change to the terms of the marketing 

authorisation for the medicinal product Brukinsa. 

https://www.erna.eu ropa .eu/ en/med ici nes/hu rna n/su mma ries-opi n ion/brukinsa

 https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/brukinsa-epar-

product-information_no.pdf
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