ANMODNINGSSKJEMA — VURDERING NYE METODER

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

En leverandgr som gnsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for
Nye metoder ved a bruke dette skjemaet. Ved a sende en anmodning signaliserer leverandgren 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 pa https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spgrsmal.

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 a planlegge
vurderingsprosessen.

Leverandgren skal pa anmodningstidspunktet ha en plan for nar de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet.

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (Ma krysses av): \/

1 Kontaktopplysninger

Dato: 15.4.2024

Leverandgr: Gilead Sciences/Kite Pharma

Navn: Erik A. Stene

Stilling: Access ansvarlig

Telefon: 94797210

E-post: erik.stene@gilead.com

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt
Navn/virksomhet

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff? | Nei

Handelsnavn Yescarta

Generisk navn (virkestoff(er)) Axicabtagene ciloleucel
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Innehaver av markedsfgringstillatelse i Norge

Kite Pharma EU B.V.

ATC-kode

LO1XLO3

Administrasjonsform

Infusjonsvaeske, dispersjon

Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Axicabtagene ciloleucel er en autolog T-celle immunterapi der pasientens egne T-celler hentes ut og genmodifiseres
ved hjelp av en virusvektor til & uttrykke en kimaer antigenreseptor (CAR) rettet mot CD19. CD19 er et protein som
uttrykkes pa overflaten av alle B-celler, inkludert kreftceller med opphav fra B-celler. N&r de rekombinerte T-cellene
med CD19-spesifikke reseptorer fares tilbake til pasienten, vil T-cellene gjenkjenne og eliminere malceller som
uttrykker CD19. Metoden gis som en enkelt intravengs infusjon .

Hvilken indikasjon gjelder anmodningen?

Voksne med r/r follikulzert lymfom (FL), etter 3 eller flere linjer
med systemisk behandling. Se 1D2021_114, med bestilling lgp C.

3 Historikk

Er legemidlet vurdert til andre
indikasjoner tidligere i Nye metoder?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Ja, 1D2017_105, 1D2019_143 og ID2022_020

Er du kjent med om andre legemidler er vurdert
i Nye metoder til ss mme indikasjon?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Nei

4 Forventet tidslinje

Prosedyrenummer for MT-saken i EMA

EU/1/18/1299/001

Forventet tidspunkt (maned/ar) for CHMP
positive opinion i EMA

Yescarta fikk MT i 2018

Forventet tidspunkt (maned/ar) for
markedsfgringstillatelse (MT) i Norge

Yescarta fikk MT i 2018

Forventet tidspunkt (kvartal/ar) for levering av
dokumentasjon til Statens legemiddelverk

Tidspunkt ma oppgis

Hvis denne anmodning om endring av lgp fra C til D kan
imgtekommes, kan vi levere dokumetasjonsgrunnlag i juni i ar.

5 Diagnostikk og ressursbruk
Fyll inn der det er relevant

Vil anvendelse av legemidlet kreve diagnostisk

test for analyse av biomarkgr? Nei
Hvilken biomarkgr(er) er aktuell og hvilke

publikasjoner beskriver dette? NA
Henvis til publikasjoner NA
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Kjenner dere til om diagnostikk kan utfgres i
offentlig helsetjeneste eller om den ma utfgres
av ekstern leverandgr?

All diagnostikk og behandling vil skje i offentlig helsetjeneste.

Kjenner dere til om innfgring vil kreve
etablering av annen/ny infrastruktur?

For eksempel tilpasset analysemaskin, digital
patologi/Al-basert analyse, proteomikk,
funksjonelle tester m.m.?

Nei

Pre-analytiske forhold

F.eks. kreves biopsering, annen prgvetakning,
praveprosessering m.m.

CAR-T er en omfattende behandling som er godt beskrevet i tidligere
metoderapporter for Yescarta, og metoden er tatt i bruk i Norge forelgpig
ved Radiumhospitalet.

forventet andel funn som gir
behandlingsmulighet?

Testutfgrelse: er det behov for etableringaven | Na
spesifikk test eller er biomarkgr allerede

etablert i helsetjenesten (f.eks. i genpanel)?
Beskrivelse av avlesning av resultat inkl. NA
dataanalyseprogram dersom det er ngdvendig.
Hvilke pasientgrupper ma testes og hva er NA

6 Sykdommen og eksisterende behandling

Sykdomsbeskrivelse

Kort beskrivelse av sykdommens patofysiologi
og klinisk presentasjon / symptombilde,
eventuelt inkl. referanser

Lymfom er kreft i lymfesystemet, som er en del av kroppens immunforsvarssystem. Lymfom deles i hovedgruppene Hodgkin og
non-Hodgkin lymfom (NHL) som igjen deles i flere undergrupper. Non-Hodgkin lymfom starter i lymfecellene (lymfocytter; en type
hvite blodlegemer). Lymfocytter deler seg uhemmet og samler seg i visse deler av lymfesystemet som for eksempel i lymfeknutene.
Follikuleert lymfom (FL) er en form for non-Hodgkins B-cellelymfom og kan veere b&de indolent (langsomt voksende) eller aggressiv.
Sykdommen affiserer typisk b&de perifere og sentrale lymfeknuter og hos 40 % benmarg. Pasientene er ofte symptomfrie i tidlige
stadier, men kan blant annet fa forstarrede lymfeknuter, B-symptomer (nattesvette, feber og vekttap) og nedsatt allmenntilstand.

Fagomrade

Angi hvilket fagomrdde som best
beskriver metoden

Anestesi, smertebehandling og intensivmedisin
Blodsykdommer
Endokrine sykdommer

Kreftomrade

Hvis metoden gjelder fagomrddet
Kreftsykdommer, angi hvilket kreftomrade
som er aktuelt

Bein- og blgtvevskreft
Blod- beinmargs- og lymfekreft
Brystkreft

Dagens behandling

Ndvaerende standardbehandling i Norge,
inkl. referanse

Se nasjonale retningslinjer oppdatert i 2023:
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/lymfekreft-h
andlingsprogram
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Prognose

Beskriv prognosen med ndvaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

| siste linje behandling der Yescarta kommer inn er dagens
behandling palliasjon med meget kort gjenstaende levetid.

Det nye legemidlets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Innplassering som nytt sistelinje alternativ.

Pasientgrunnlag

Beskrivelse, insidens og prevalens av pasienter
omfattet av aktuell indikasjon* i Norge, ink.
referanse.

Antall norske pasienter antatt aktuell for ny
behandling

* Hele pasientgruppen som omfattes av aktuell
indikasjon skal beskrives

Vi har i samrad med norske klinikere anslatt et
pasientgrunnlag for denne indikasjonen pa 0-5 pasienter
arlig.

innga i anbud?

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og

Vurderer leverandgren at legemidlet er
sammenlignbart med andre legemidler?

Er det eksisterende anbud pa terapiomradet? Nei
Finnes det andre legemidler med lignende Nei
virkningsmekanisme og /eller tilsvarende effekt
(for samme indikasjon)?

Nei

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1

Studie 2 Studie 3

Studie ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

Studietype og -design

Formal

Populasjon

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier
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Studie 1

Studie 2

Studie 3

Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Endepunkter

Primeaere, sekundaere
og eksplorative
endepunkter, herunder
definisjon,
mdlemetode og ev.
tidspunkt for mdling

Relevante
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

Oppfelgingstid

Hvis pdgdende studie,
angi oppfalgingstid for
data som forventes
veere tilgjengelige for
vurderingen i
Legemiddelverket
samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfalgingstid for
studien

Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Publikasjoner

Tittel, forfatter,
tidsskrift, drstall. Ev.
forventet tidspunkt for
publikasjon
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9 Igangsatte og planlagte studier

Er det pagdende eller planlagte studier for
legemidlet innenfor samme indikasjon som kan
gi ytterligere informasjon i fremtiden?

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Er det pagaende eller planlagte studier for
legemidlet for andre indikasjoner?

10 Forventet helsepkonomisk dokumentasjon
Angi informasjon om den forventede helsegkonomiske analysen

Type helsepkonomisk analyse

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse
(Begrunn forslaget)

Pasientpopulasjonen som den helsegkonomiske
analysen baseres pa, herunder eventuelle
subgrupper.

Grunnanalysen (basecase) skal omfatte hele
pasientpopulasjonen omfattet av ansgkt
indikasjon.

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
relativ effekt?

(H2H studlie, ITC, konstruert komparatorarm)

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
helserelatert livskvalitet?

Forventet legemiddelbudsjett i det aret med
stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem ar.

11 Aktuelt for FINOSE?

Kan legemidlet vaere aktuelt for utredning i
FINOSE (ja/nei)

Dersom nei, hvorfor ikke?

Nei, vi ber om et lgp D for Norge
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12 Andre relevante opplysninger

Opplys om andre forhold som Nye metoder bgr vaere oppmerksomme pa.

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

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

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

Anser leverandgr at det kan vaere spesielle
forhold ved dette legemidlet som gjgr at en
innkjppsavtale ikke kan basere seg pa 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?

Dette er en anmodning om & endre 1D2021_114 fra en bestilling av lgp C til en bestilling av lgp D. P4 samme
méte som for ID2022_040 mosunetuzumab er studiene enarmede fase 1-2 studier, og det ma derfor
konstrueres en komparator slik vi gjorde for farste indikasjon for Yescarta, hvilket mottok omfattende kritikk
av DMP. Om det i det hele tatt er mulig & konkludere noe om relativ effekt, vil det bli stor usikkerhet. Vi gnsker
likevel & bidra til & gjere Yescarta tilgjengelig, og p4 samme mate som for mosunetuzumab, der Bestillerforum
omgjorde bestillingen fra lgp C til lap D ut fra samme argumentasjon som for Yescarta FL, ber vi om at
bestillingen for Yescarta FL omgjeres til lap D slik at vi kan levere dokumentasjonsgrunnlag raskt.
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