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Atezolizumab (Tecentriq) i kombinasjon med bevacizumab il
behandling av inoperabel levercellekarsinom (HCC) hos
pasienter som ikke tidligere har mottatt systemisk behandling

Type metode: Legemiddel

Omrade: Kreft; Mage og tarm

Virkestoffnavn: atezolizumab

Handelsnavn: Tecentriq

ATC-kode: LO1XC32 (Monoclonal antibodies)
MT sgker/innehaver: Roche
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten
Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:
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Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har forelgpig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos
US Food and Drug Administration (FDA). Metoden er forventet vurdert av det Europeiske Legemiddelbyraet (EMA) ila 2020

1).

Beskrivelse av den nye metoden
Atezolizumab er et Fc-modifisert, humanisert immunoglobulin G1 (IgG1) monoklonalt antistoff som binder seg direkte til PD-L1
og blokkerer bade PD-1- og B7.1-reseptorer. Dette stopper den PD-L1/PD-1-medierte hemmingen av immunresponsen,
inkludert reaktivering av antitumor immunrespons, uten a indusere antistoffavhengig celluleer cytotoksisitet (2).

Uklart

Atezolizumab har fra tidligere indikasjon for behandling av en rekke andre kreftformer, se preparatomtale for mer informasjon
(2). Dette varselet omhandler en indikasjonsutvidelse for atezolizumab i kombinasjon med bevacizumab til behandling av
inoperabel levercellekarsinom (HCC) for pasienter som tidligere ikke har fatt systemisk behandling. Bevacizumab er en
angiogenesehemmer.

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Primaer HCC er en forholdsvis sjelden sykdom. 1 2018 fikk 211 menn og 110 kvinner diagnosen primeer leverkreft i Norge.
Insidensen er gkende. Gjennomsnittsalderen for de som far diagnosen primeer leverkreft i Norge er 71 ar. Fem-érs relativ
overlevelse er 18,8 prosent for menn og 23,6 prosent for kvinner (3, 4).

Kronisk inflammasjon, ofte i sammenheng med hepatotrofe virus, aflatoxin eller alkohol, ses i forbindelse med utviklingen av
hepatocellulzert karsinom (HCC).
Et vanlig estimat er at cirka 80 % av HCC pasientene har levercirrhose ved diagnosetidspunktet (5).

gens behandling
Det foreligger ikke Nasjonalt handlingsprogram for diagnostikk, behandling og oppfelgning av pasienter med primeer leverkreft.
Retningslinjer fra Norsk Gastrointestinal Cancer Gruppe (NGICG) og National Health Service (NHS) i England ligger til grunn
for Norske anbefalinger (3).

Dagens behandlingsalternativer for HCC bestar hovedsakelig av kirurgi (reseksjon eller transplantasjon),
radiofrekvensablasjon og kiemoembolisering. Medikamentell behandling har mindre plass i behandlingen, men ved
inoperabel sykdom vurderes proteinkinasehemmeren sorafenib, som har effekt pa celleproliferasjon og angiogenese.

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
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Kjemoterapi vurderes ogsa hos noen pasienter (3, 4). Det ble besluttet 01. oktober 2019 at proteinkinasehemmeren lenvatinib
kan innfgres til behandling av levercellekarsinom (6).
Metodevurderinger eller systematiske oversikter —norske
- Viharidentifisert flere norske pagaende og ferdigstilte metodevurderinger om virkestoffet Atezolizumab (se Nye
metoder |D2016 045, ID2016 046, 1D2018 031, ID2018 103, ID2020 006, ID2019 002, ID2019 036,
ID2019 044, 1D2019 051)
- Viharidentifisert flere paAgaende og ferdige norske metodevurderinger om indikasjonen, men med andre virkestoffer
ID2018 042 Kabozantinib (Cabometyx)
ID2017_098 Lenvatinib (Lenvima)

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale
- Ingen relevante systematiske oversikter eller ferdigstilte metodevurderinger identifisert
- Det er registrert minst en pagaende relevant internasjonal metodevurdering:
Atezolizumab with bevacizumab for untreated unresectable or advanced hepatocellular carcinoma (ID1655) (7).

Metodevarsler
- I Norge: Se Nye Metoder ovenfor
- Internasjonalt: Det foreligger minst to internasjonale metodevarsler (8, 9).

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
Voksne pasienter med | Atezolizumab Sorafenib Primeerendepunkt; IMbrave150 Estimert primaer
lokalavansert eller 1200 mg intravengs | 400 mg oralt to Totaloverlevelse (OS) fullferingsdato:
metastatisk og/eller infusjon pa dag 1av | gangerdagligpa | Progresjonsfri NCT03434379 29. november
inoperabel leverkreft hver 21-dagers dagene 1-21 av overlevelse (PFS) 2020
som tidligere ikke har | syklus hver 21-dagers (RCT i Fase 3)
mottatt systemisk Bevacizumab syklus
behandling 15 mg/kg
(N=480) intravengs infusjon

pa dag 1 av hver

21-dagers syklus

*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 O
Juridiske konsekvenser O
Annet O

Hva slags metodevurdering kan veere aktuell

Hurtig metodevurdering Legemiddelverket foreslar kostnad-nytte analyse

Fullstendig metodevurdering

O0X
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