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Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

Skjema for leverandgrer

En leverandar som gnsker offentlig finansiering av et legemiddel/legemiddelindikasjon i den norske
spesialisthelsetjenesten, skal anmode om vurdering i Nye metoder ved & fylle ut dette skjemaet.

Utfylt anmodningsskjema sendes til Nye metoder: nyemetoder@helse-sorost.no

Leverandaren skal pa anmodningstidspunktet bade ha et forslag til type helsegkonomisk analyse og en
plan for nar de leverer dokumentasjonen. Merk at dokumentasjon i henhold til oppdraget fra
Bestillerforum for nye metoder ma leveres inn senest 12 maneder etter anmodningstidspunktet.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Mer informasjon og veiledning finnes i artikkelen For
leverandgrer (nyemetoder.no)

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet pa nyemetoder.no.

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

Fyll ut dato for innsending av skjema: 28.04.2025

1 Kontaktopplysninger

1.1 Leverandgr (innehaver/saker Janssen/J&J Innovative Medicine
av markedsfagringstillatelse i

Norge)

1.2 Navn kontaktperson Kaspar Nieland

1.3 Stilling kontaktperson HEMAR Manager

1.4 Telefon 40702005

1.5 E-post KNieland@ITS.JNJ.com

Ekstern representasjon - vedlegg fullmakt

1.6 Navn/virksomhet Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
1.7 Telefon og e-post Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

2 Legemiddelinformasjon og indikasjon

2.1 Hva gjelder anmodningen? Et nytt virkestoff [
En indikasjonsutvidelse / ny indikasjon
Kryss av for hva anmodningen gjelder En ny styrke eller formulering [

2.2 Hvilken indikasjon gjelder
anmodningen? Imbruvica (ibrutinib) i kombinasjon med rituximab,
syklofosfamid, doksorubicin, vinkristin og prednisolon (R-
CHOP) til behandling av voksne pasienter med
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Indikasjonen skal oppgis pa norsk. Hvis
prosess for godkjenning pagar, oppgi
ogsa indikasjon pa engelsk.

Merk: Leverandor skalanmode om
vurdering av hele indikasjonen som de
har fatt godkjent eller sgker om
godkjenning for. Dersom leverandor
foreslar en avgrensning til
undergrupper, mé dette begrunnes og
leverander ma levere dokumentasjonen
som trengs for & foreta en vurdering av
undergruppen i tillegg til
dokumentasjonen for hele

ubehandlet mantelcellelymfom (MCL) som er kvalifisert
for autolog stamcelletransplantasjon

IMBRUVICA® (ibrutinib) in combination with rituximab,
cyclophosphamide, doxorubicin, vincristine, and
prednisolone (R-CHOP) for the treatment of adult
patients with previously untreated mantle cell lymphoma
(MCL), who are eligible for autologous stem cell
transplant (ASCT)

indikasjonen.

2.3 Handelsnavn Imbruvica
2.4 Generisk navn/virkestoff Ibrutinib
2.5 ATC-kode LO1ELO1

2.6 Administrasjonsform og styrke

Oppgi ogsa forventet dosering og
behandlingslengde

Skriv kort

Tablett, oralt.
Ibrutinib 560mg daglig med R-CHOP i 3 sykluser
(induksjonsfase), fulgt av ibrutinib monoterapi dagligi 2 ar

2.7 Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Antineoplastiske midler, proteinkinasehemmere.

Ibrutinib er en potent, smamolekylaer hemmer av Brutons
tyrosinkinase (BTK)

3 Historikk — virkestoff og indikasjon

3.1 Har Nye metoder behandlet metoder
med det aktuelle virkestoffet tidligere?

Hvis ja, oppgi ID-nummer til
metoden/metodene i Nye metoder

Ja Nei [

ID-nummer:

ID2013_030, ID2014_001, ID2015_010, ID2016_002,
ID2018_039, ID2019_016, ID2019_026, ID2020_033,
1D2020_035, ID2022_067, 2022_105

3.2 Er du kjent med om andre
legemidler/virkestoff er vurdert i Nye
metoder til samme indikasjon?

Hvis ja, oppgi ID-nummer til
metoden/metodene i Nye metoder

Jald Nei

ID-nummer:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
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3.3 Er du kjent med om det er gjennomfgrt
en metodevurdering i et annet land som kan
veere relevant i norsk sammenheng?

Hvis ja, oppgi referanse

Jall Nei

Referanse:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

4 Status for markedsfgringstillatelse (MT) og markedsfaring

4.1 Har legemiddelet MT i Norge for en eller
flere indikasjoner?

Ja Nei [

Dato for MT for fgrste indikasjon:

Hvis ja - skriv inn dato for norsk MT for den 21.10.2014
forste indikasjonen
4.2 Markedsfgres legemiddelet i Norge? Ja Nei [

4.3 Har legemiddelet MT i Norge for anmodet
indikasjon?

For alle metoder: Fyll ut prosedyrenummer i
EMA (det europeiske legemiddelbyrset)

Hvis metoden ikke har MT i Norge, fyll ut
forventet tidspunkt (méaned/ar) for CHMP
opinion i EMA.

Hvis metoden har MT i Norge, fyll ut dato for
MT

MTiNorge:Jall  Nei

Prosedyrenummer i EMA:
EMEA/H/C/003791

Hvis metoden ikke har MT:
Forventet tidspunkt for CHMP opinion i EMA
(méned/ar):

Juni 2025

Forventet tidspunkt for markedsferingstillatelse (MT)
for den aktuelle indikasjonen i Norge (maned/ar):

Hasten 2025

Hvis metoden har MT:
Dato for MT i Norge for den aktuelle indikasjonen:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

4.4 Har legemiddelet en betinget
markedsfaringstillatelse for anmodet
indikasjon?

Hvis ja, fyll ut en beskrivelse av hva som skal
leveres til EMA og nar.

Jall Nei

Beskrivelse:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

4.5 Har anmodet indikasjon vaert i
«accelerated assessment» hos EMA?

Jad Nei
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4.6 Har legemiddelet «orphan drug
designation» i EMA?

Hvis ja, fyll ut dato

Jald Nei
Dato for «orphan drug designation»:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

5 Ordning for forenklet vurdering av PD-(L)1-legemidler

5.1 Er legemiddelet registrert i Nye metoders
ordning «Forenklet vurdering av PD-(L)1-
legemidler"?

Ja O Nei

6 Sammenlignbarhet og anbud

6.1 Finnes det andre legemidler med
lignende virkningsmekanisme og /eller
tilsvarende effekt til den aktuelle
indikasjonen?

Ja [ Nei

Kommentar:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

6.2 Vurderer leverandgr at legemiddelet i
anmodningen er sammenlignbart med et
eller flere andre legemidler som Nye
metoder har besluttet & innfare til den
samme indikasjonen?

Hvis ja, hvilke(t)? Oppgi ID-nummer pa
metoden/metodene i Nye metoder

Ja [ Nei

Legemiddel og ID-nummer:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

6.3 Er det eksisterende anbud pa
terapiomradet som kan veere aktuelt for
legemiddelet?

Ja [ Nei

Kommentar:
Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

7 Nordisk samarbeid JNHB (Joint Nordic HTA-bodies)

7.1 Er anmodet indikasjon aktuell for
utredning i det nordiske HTA-samarbeidet
JNHB?

Hvis nei, begrunn kort

Jall Nei

Begrunnelse:
HTA-prosess igangsatt i andre nordiske land
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8 Europeisk samarbeid om vurdering av relativ effekt og sikkerhet (HTAR)

8.1 Er anmodet legemiddel/indikasjon
omfattet av regelverket for utredning av
relativ effekt og sikkerhet i europeisk prosess
(HTAR)?

Hvis ja, fyll ut dato for seknad om MT til EMA

Jad Nei
Dato for sgknad til EMA:

Klikk eller trykk for & skrive inn en dato.

9 Helsegkonomisk dokumentasjon og forslag til helsegkonomisk analyse

9.1 Hvilken type helsegkonomisk analyse
foreslar leverandgren?

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse.

Begrunn forslaget

Kostnad-per-QALY analyse fordi ibrutinib vil veere
fagrste behandling med BTK-hemmer for den aktuelle
indikasjonen.

9.2 Pasientpopulasjonen som den
helsegkonomiske analysen baseres p4,
herunder eventuelle undergrupper.

Voksne pasienter med ubehandlet
mantelcellelymfom (MCL) som er kvalifisert for
autolog stamcelletransplantasjon

9.3 Hvilken dokumentasjon skal ligge til
grunn? (H2H studie, ITC, konstruert
komparatorarm etc.)

Angi det som er relevant med tanke pa
hvilken type analyse som foreslas.

H2H-studie

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

Ca. 25M listepris

9.5 Forventet tidspunkt (maned og ar) for
levering av dokumentasjon til Direktoratet for
medisinske produkter og/eller
Sykehusinnkjgp HF.

Tidspunkt ma oppgis

Juni 2025
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10 Sykdommen og eksisterende behandling

10.1 Sykdomsbeskrivelse for aktuell
indikasjon

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

Mantelcellelymfom (MCL) er en sjelden undergruppe
av non-Hodgkins lymfom, som karakteriseres av diffus
eller vagt knutet vekst bestadende av relativt sma
centrocyttliknende celler. Viktige undergrupper av MCL
bestar av starre eller blastiske celler, og er kalt
henholdsvis polymorf eller blastoid variant av MCL.

Sykdommen er ofte aggressiv med hyppig affeksjon av
benmarg, milt og gastrointestinal traktus. Median
overlevelse ved tradisjonell CHOP-basert terapi er ca.
3 ar, med 20-30 % i live etter 5 ar. De vanligste
symptomene er smertefrie hevelser i lymfeknutene i
nakken, armhulen eller lysken. Median alder ved
sykdomsdebut er 63 ar, og tre av fire pasienter er
menn. | 2023 ble det registrert 1114 nye personer med
non-Hodgkins lymfom i Norge, og MCL utgjgr om lag 6
% av alle non-Hodgkins lymfomer. Kilde: Metodevarsel
for1D2022_105, handlingsprogrammet, kreftregisteret.

10.2 Fagomrade

Angi hvilket fagomrade som best beskriver
metoden

Velg fagomrade fra menyen:

Kreftsykdommer

10.3 Kreftomrade

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

Velg kreftomrade fra menyen:

Blod- beinmargs- og lymfekreft

10.4 Dagens behandling

Navaerende standardbehandling i Norge, inkl.

referanse

Det foreligger nasjonale behandlingsretningslinjer. Den
vanligste behandlingsformen er cellegift i kombinasjon
med rituksimab.

For yngre pasienter (under 65-70 ar) med utbredt
sykdom, anbefales i tillegg hoydosebehandling med
autolog stamcellestgtte (HMAS).

10.5 Prognose

Beskriv prognosen med nédveerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

Median overlevelse ved tradisjonell CHOP-basert
terapi er ca. 3 ar, med 20-30 % i live etter 5 ar.
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10.6 Det nye legemiddelets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Tilubehandlede MCL-pasienter som er aktuelle for
autolog stamcelletransplantasjon i stedet for autolog
stamcelletransplantasjon.

indikasjonen.

10.7 Pasientgrunnlag

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

Antall norske pasienter antatt aktuelle for

behandling med legemiddelet til denne

* Hele pasientgruppen som omfattes av
aktuell indikasjon skal beskrives

Ca. 65 pasienter diagnostiseres med MCL arlig
(kreftregisteret 2023 tall). Det antas at omtrent en
tredjedel av pasientene er aktuelle for HMAS og
dermed omfattes av den aktuelle indikasjonen.

11 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1

Studie 2

Studie 3

11.1 Studie-ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

Triangle. NCT02858258
https://www.clinicaltrial
s.gov/study/NCT028582
58

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.2 Studietype og -
design

Phase 3, randomized,
open-label, three-arm
trial

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.3 Formal

The primary objective of
the the trialis to
establish one of three
study arms, as future
standard based on the
comparison of the
investigator-assessed
failure-free survival

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.
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11.4 Populasjon

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

Eligible patients were
aged <65 years, had
advanced previously
untreated Stage II-IV
MCL, an Eastern
Cooperative Oncology
Group Performance
Score of 0-2, and were
suitable for high-dose
cytarabine and ASCT
therapy

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.5 Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

R-CHOP+lbrutinib / R-
DHAP: Alternating 3
cycles of R-CHOP +
Ibrutinib at Days1-19 in
cycle 1,3,5 and 3 cyles
of R-DHAP in cycle
2,4,6; each 21 day cycle

2 years lbrutinib
Maintenance Drug:
Ibrutinib (Maintenance)

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.6 Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

R-CHOP/R-DHAP:
Alternating 3 cycles of R-
CHOP in cycle 1,3,5 and
3 cyles of R-DHAP in
cycle 2,4,6; each 21 day
cycle. ASCT
conditioning

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Anmodningsskjema vurdering —versjon 2.1 (justering format,13.03.2025)




°
eee NYE METODER

11.7 Endepunkter

Primeere, sekundeere
og eksplorative
endepunkter,
herunder definisjon,
malemetode og ev.
tidspunkt for maling

The primary outcome
was investigator-
assessed failure

free survival, and was
defined as time from
randomisation

to stable disease at end
of induction
immunochemotherapy,
progressive disease, or
death from any cause,
whichever

occurred first.

Secondary: PFS, OS,
AEs

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Hvis pagdende
studie, angi
oppfalgingstid for
data som forventes &
veere tilgjengelige for
vurderingen hos
Direktoratet for
medisinske
produkter samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfolgingstid for
studien

skrive inn tekst.

11.8 Relevante N/A Klikk eller trykk her for & | Klikk eller trykk her for &
subgruppeanalyser skrive inn tekst. skrive inn tekst.
Beskrivelse av ev.

subgruppeanalyser

11.9 Oppfolgingstid 55M Klikk eller trykk her for & | Klikk eller trykk her for &

skrive inn tekst.
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11.10 Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Pagaende, 55M data
tilgjengelig. Ingen info
om fremtidige datakutt

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

11.11 Publikasjoner

Tittel, forfatter,
tidsskrift og arstall.
Ev. forventet
tidspunkt for
publikasjon

Ibrutinib combined with
immunochemotherapy
with or

without autologous
stem-cell
transplantation versus
immunochemotherapy
and autologous stem-
cell

transplantation in
previously untreated
patients with

mantle cell lymphoma
(TRIANGLE): a three-
arm,

randomised, open-label,
phase 3 superiority trial
of the

European Mantle Cell
Lymphoma Network
Martin Dreyling,
Jeanette Doorduijn, Eva
Giné et al., Lancet 2024;
403: 2293-306

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

Klikk eller trykk her for &
skrive inn tekst.

12 Igangsatte og planlagte studier

fremtiden?

12.1 Er det pagaende eller planlagte studier
for legemiddelet innenfor samme indikasjon
som kan gi ytterligere informasjon i

Jad

Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
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Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

12.2 Er det pagaende eller planlagte studier
for legemiddelet for andre indikasjoner?

Jall Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

13 Diagnostikk

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i
dag?

13.1 Vil bruk av legemiddelet tilanmodet Ja O Nei
indikasjon kreve diagnostisk test for analyse

av biomarkar?

Huvis ja, fyll ut de neste sparsmalene

13.2 Er testen etablert i klinisk praksis? Jad Nei [J

Hvis ja, testes pasientene rutinemessig i dag?

fagpersoner (for eksempel klinikere) ved
norske helseforetak om dette
legemiddelet/indikasjonen?

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)

Jad Nei
13.3 Hvis det er behov for en test som ikke er | Nei
etablert i klinisk praksis, beskriv behovet
inkludert antatte kostnader/ressursbruk
14 Andre relevante opplysninger
14.1 Har dere veert i kontakt med Jad Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

14.2 Anser leverandgr at det kan veere
spesielle forhold ved dette legemiddelet
som gjgr at en innkjgpsavtale ikke kan
basere seg pa flat rabatt for at legemiddelet
skal kunne oppfylle prioriteringskriteriene?

Hvis ja, begrunn kort.

Jall Nei

Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.
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Hvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes
til Sykehusinnkjep HF samtidig med at
dokumentasjon til metodevurdering sendes
til Direktoratet for medisinske produkter.

Neaermere informasjon og skjema:

Informasjon og oppleering - Sykehusinnkjap
HF

14.3 Andre relevante opplysninger? Klikk eller trykk her for & skrive inn tekst.

Informasjon om Nye metoder finnes pa nettsiden nyemetoder.no
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