Metodevarsel LM nr 30 2018

L .
'-,” folkehelseinstituttet Oppdatert versjon 12.04.2018

Med Nytt Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agency -

Enzalutamide (Xtandi) til behandling av kastrasjonsresistent
ikke-metastatisk prostatakreft

Type metode: Legemiddel

Omrade: Kreft; Nyrer og urinveier
Virkestoffnavn: Enzalutamide

Handelsnavn: Xtandi

ATC-kode: L02BB04

MT sgker/innehaver: Astellas (1)
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten
Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:
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L

Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har forelgpig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos
det Europeiske Legemiddelbyraet (EMA) og US Food and Drug Administration (FDA). (1,2).

Beskrivelse av den nye metoden

Enzalutamid blokkerer effekten av det mannlige kjgnnshormonet (androgenet) testosteron ved & hemme flere trinn i
androgenreseptorsignalveien. Enzalutamid hemmer kompetitivt androgenenes binding til androgenreseptorene, nukleger
translokasjon av aktiverte reseptorer og assosiasjonen mellom den aktiverte androgenreseptoren og DNA. Dette skjer ogsa
ved tilfeller av over-ekspresjon av androgenreseptoren og ved prostatakreftceller som er resistente mot antiandrogener.
Behandling med enzalutamid reduserer prostatakreftcellenes vekst og kan indusere kreftcelleded og tumorregresjon (3).

Uklart | BNE]

Xtandi er fra tidligere indisert til:
e Behandling av voksne menn med metastatisk kastrasjonsresistent prostatakreft som er asymptomatiske eller mildt
symptomatiske etter svikt av androgen deprivasjonsbehandling, der kiemoterapi enna ikke er klinisk indisert.
¢ Behandling av voksne menn med metastatisk kastrasjonsresistent prostatakreft med sykdomsprogresjon under eller
etter behandling med docetaksel.
Dette varselet omhandler en indikasjonsutvidelse for Enzalutamide (Xtandi) til behandling av pasienter med ikke-metastatisk
kastrasjonsresistent prostatakreft. Enzalutamid administreres oralt.
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag
Prostatakreft er den hyppigste kreftformen hos menn i de fleste land i den vestlige verden inkludert Norge. 12015 fikk 5 061
menn prostatakreft i Norge. @kningen i antall paviste kreft i prostata skyldes i all hovedsak introduksjonen av PSA-mélinger pa
1980-tallet, og skende gjennomsnittlig levealder i befolkningen. Sykdomsutviklingen kan variere, og det kan ta opptil 20 ar fra
celleforandringene starter via prostatisk intraepitelial neoplasi (PIN) og indolent (latent) kreft til klinisk kreft (4).
Dagens behandling
Nasjonalt handlingsprogram med retningslinjer for diagnostikk, behandling og oppfelging av prostatakreft (2015) beskriver
norske retningslinjer for behandling av prostatakreft (5).

Antiandrogen tabletter i form av bicalutamide 150 mg x 1 (431;432) er farstelinjebehandling hvis det ikke er pavist metastaser.
Status for dokumentasjon

Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske

Vi har identifisert minst en norsk metodevurdering eller systematisk oversikt om virkestoffet, men med andre indikasjoner (se
Nye metoder: ID2013 014, ID2013 019, ID2013 035, ID2015 001, ID2014_030)

Vi har identifisert 8 andre norske metodevurderinger om indikasjonen, men med andre virkestoffer, se (Nye metoder)

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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Metodevurdering eller systematiske oversikter —internasjonale
- Ingen relevante identifisert
Metodevarsler
Det foreligger minst ett internasjonalt metodevarsel (1,6)
Klinisk forskning
Den antatt viktigste studien for vurdering av metoden er vist i tabellen under:

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal Studienavn og Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* (fase) resultater
Menn = 18 ar med Enzalutamide Placebo Metastatiskfri NCT02003924 May 31, 2020
kastrasjonsresistent 160 mg overlevelse PROSPER

ikke-metastatisk (Fase 1)

prostatakreft

(N=1401)

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov
Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til komparator
Sikkerhet relativt til komparator
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etikk a
Juridiske konsekvenser O
Annet O
Hurtig metodevurdering
Fullstendig metodevurdering Kommentar fra Folkehelseinstituttet: Metoden er en av flere nye legemidler for

behandling av prostatakreft. Det kan vaere behov for en fullstendig

metodevurdering knyttet til de ulike behandlingsalternativene.
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