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1. Status og oppsummering

Selperkatinib (Retsevmo) il farstelinjebehandling av pasienter fra 12 ar med
avansert RET-fusjonspositiv skjoldbruskkjertelkreft

1.1 Oppsummering*

Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har ikke MT i USA eller Europa, men er under vurdering hos Det europeiske
legemiddelkontoret (EMA) (1).

1.2 Kort om metoden 1.3 Metodetype 1.5 Finansieringsansvar 1.6 Fagomrade
ATC-kode: LO1EX22 Legemiddel Spesialisthelsetjenesten Kreftsykdommer;
1 Annet O Folketrygd: blaresept skjoldbruskkjertelkreft
Virkestoffnavn: 1 Kommune
selperatini ] Annet
. L1 Vaksine
Handelsnavn: , ,
Retsevmno [ Avansert terapi (gen-/celleterapi)
[J Medisinsk straling
Legemiddelform: U] Krever tilhgrende diagnostikk eller
Kapsel medisinsk utstyr
U] Annet:
MT-sgker/innehaver:
Eli Lilly
1.7 Bestillingsanbefaling 1.8 Relevante vurderingselementer for en metodevurdering
Metodevurderinger Klinisk effekt relativ til komparator O] Juridiske konsekvenser
L] Fullstendig metodevurdering Sikkerhet relativ til komparator [ Etiske vurderinger
0] Hurtig metodevurdering (CUA) Kostnader / Ressursbruk [ Organisatoriske konsekvenser
Forenklet vurdering O Kostnadseffektivitet ] Annet

LI Avvente bestilling

LI Ingen metodevurdering

[ Kan veere egnet for FINOSE
Kommentar:

Statens legemiddelverk er ansvarlig for & utarbeide metodevarsler. Metodevarsling skal sikre at nye og viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for
metodevurdering. Et metodevarsel er ingen vurdering av metoden. Alle metodevarsler publiseres av Folkehelseinstituttet i MedNytt, som er Folkehelseinstituttets
publiseringsplattform for metodevarsler. Metodevarsler som skal vurderes pa nasjonalt niva i Bestillerforum RHF til spesialisthelsetjenesten publiseres i tillegg pa nyemetoder.no.
For mer informasjon om identifikasjon av metoder, produksjon av metodevarsler og hvordan disse brukes, se Legemiddelverkets nettsider.

*Et metodevarsel er en kort beskrivelse av en legemiddelindikasjon (metode) pa et tidlig tidspunkt, og oppdateres ikke
regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se
Legemiddelsgk.no.



https://www.legemiddelsok.no/
https://nyemetoder.no/
https://legemiddelverket.no/offentlig-finansiering/metodevarsling
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2. Beskrivelse av metoden

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Kreft i skjoldbruskkjertelen er en sjelden kreftform. Denne krefttypen gir fa symptomer, og kuler eller knuter i skjoldbruskkjertelen kan veere
farste tegn pa kreftsykdom. 1 2021 ble det diagnostisert 527 nye tilfeller av kreft i skjoldbruskkjertelen i Norge (2). Sykdommen rammer flere
kvinner enn menn, i 2021 var det 364 kvinner og 163 menn som fikk diagnosen. Halvparten av de som rammes er under 50 .

Papillzert tyroideakarsinom (PTC) er den vanligste typen differensiert skjoldbruskkjertelkreft og forekommer i opptil 85% av tilfellene. RET-
fusjoner har veert pavist hos 25-30% av spontane tilfeller av PTC. (3)

Dagens behandling
Det foreligger nasjonale behandlingsretningslinjer oppdatert i 2017. (4)

Kirurgisk behandling er ofte indisert ved avansert eller metastatisk sykdom. Ved systemisk behandling brukes radiojod som farstevalg.
Cytostatika og annen medikamentell behandling vurderes nar det foreligger radiojodresistens. Tradisjonelle cellegiftbehandnlinger har liten
effekt ved differensierte thyroideakarsinomer. (4) | 2019 ble tyrosinkinasehemmeren Lenvima besluttet innfert for behandling av voksne
pasienter med tilbakevendende kreft i skjoldbruskkjertelen som ikke responderer pa stralebehandling (5).

Virkningsmekanisme Selperkatinib er en tyrosinkinasehemmer (TKI), et stoff som kontrollerer RET-kinase-enzymet og
forhindrer vekst av kreftceller. Selpercatinib er rettet mot RET-drevne kreftformer. Selpercatinib
blokkerer flere isoformer av RET-proteinet, bade muterte former og villtype-RET, i tillegg til
VEGFR1, VEGFR3 og FGFR1, -2 og -3 (6).

Tidligere godkjent indikasjon | Retsevmo er indisert som monoterapi til behandling av voksne med:

- avansert RET-fusjonspositiv ikke-smacellet lungekreft (NSCLC) som ikke tidligere er behandlet
med en RET-hemmer.

- avansert RET-fusjonspositiv skjoldbruskkjertelkreft som trenger systemisk behandling etter
tidligere behandling med sorafenib og/eller lenvatinib

Retsevmo som monoterapi er indisert til behandling av voksne og ungdom over 12 ar med avansert
RET-mutert medulleer skjoldbruskkjertelkreft (MTC).

Mulig indikasjon Til farstelinjebehandling av pasienter fra 12 &r med avansert RET-fusjonspositiv
skjoldbruskkjertelkreft (1).

Kommentar fra FHI ved [ Metoden vil medfere bruk av ny diagnostisk metode (ny diagnostisk praksis)

Companion Diagnostics [ Metoden vil ikke medfare bruk av ny diagnostisk metode (allerede etablert diagnostisk praksis)

[ Det er pa naveerende tidspunkt uavklart om metoden vil medfare bruk av ny diagnostisk metode
Det er ikke vurdert om metoden vil medfare bruk av ny diagnostisk metode

Kommentar fra FHI:




3. Dokumentasjonsgrunnlag

3.1 Relevante og sentrale kliniske studier
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Det foreligger klinisk dokumentasjon i form av minst en apen, ikke-randomisert klinisk studie.

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Hovedutfallsmal | Studienummer, | Tidsperspektiv
(n = antall fase resultater
deltakere)
Pasienter fra 12 &r | Selperkatinib Ingen Fase I: NCT03157128, Pagaende
med avanserte Maksimal tolerert LIBRETTO-001
solide svulster, dose (MTD) og Fase I/l Estimert avsluttet
inkludert RET- anbefalt Fase Il november 2023
fusjonspositive dose (RP2D)
solide svulster,
MTC og andre Fase II;
svulster med RET- Primeert utfallsmal:
aktivering (N=989) Objektiv

responsrate (ORR)

Viktige sekundeere

utfallsmal:

Progresjonsfri

overlevelse (PFS)

og totaloverlevelse

(03)
Pediatriske Selperkatinib Ingen Fase I: Sikkehet, NCT03899792 Pagaende

pasienter med
avanserte solide
eller primeere
tumorer i
sentralnerve-
systemet med
RET-forandringer

anbefalt fase Il dose
(MTD)

Fase Il: ORR

3.2 Metodevurderinger og —varsel, nasjonalt og internasjonalt

LIBRETTO-121
Fase I/l

Estimeres avsluttet
mars 2024

Metodevurdering

Samme metode er vurdert for andre indikasjoner: se Nye metoder 1D2020_077
Samme metode er bestilt til vurdering for andre indikasjoner: se Nye metoder 1D2022_118; 1D2022_103
Andre metoder er bestilt til vurdering for lignende indikasjon: se Nye metoder 1D2021_135 (kabozantinib)

Metodevarsel



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03157128#armgroup
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT03899792?term=selpercatinib&draw=3&rank=26
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DD.MM.AAAA | Endret status for metoden

*Et meto
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