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1. Status og oppsummering

Nivolumab (Opdivo) i kombinasjon med platinumbasert kiemoterapi il
neoadjuvant behandling av voksne pasienter med resektabel stadium IB-Il1A
ikke-smacellet lungekreft (NSCLC

1.1 Oppsummering*
Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden er godkjent i USA, og 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: LOFFO1 Legemiddel SpeS|aI|sthels°etjenesten Ereftsx{(kd?tmmer;
O Annet O Folketrygd: blaresept ungekre
Virkestoffnavn: nivolumab I Kommune
1.4 Tag (merknad | O Annet:
Handelsnavn: Opdivo [ Vaksine

[ Avansert terapi (gen-/celleterapi)
Legemiddelform: konsentrat | [ Medisinsk straling

til infusjonsvaeske,

. L1 Krever tilhgrende diagnostikk eller
oppl@sning

medisinsk utstyr
L1 Annet:

MT-sgker/innehaver:
Bristol-Myers Squibb (2)

1.7 Bestillingsanbefaling 1.8 Relevante vurderingselementer for en metodevurdering
Metodevurderinger Klinisk effekt relativ til komparator 0] Juridiske konsekvenser

[ Fullstendig metodevurdering Sikkerhet relativ til komparator [ Etiske vurderinger

Hurtig metodevurdering (CUA) Kostnader / Ressursbruk [ Organisatoriske konsekvenser
(] Forenklet vurdering Kostnadseffektivitet [J Annet

[J Avvente bestilling
[ Ingen metodevurdering
Kommentar:

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. Et metodevarsel er ingen vurdering av metoden. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. Metodevarsler som skal vurderes pa nasjonalt niva i Bestillerforum RHF til spesialisthelsetjenesten publiseres pa nyemetoder.no. For mer informasjon om
identifikasjon av metoder, produksjon av metodevarsler og hvordan disse brukes, se Om MedNytt.

*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/
http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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2. Beskrivelse av metoden

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Lungekreft er den nest hyppigste kreftformen i Norge etter prostatakreft/brystkreft. Det ble i 2020 registrert 3331 nye tilfeller av lungekreft i
Norge, som utgjer ca. 10 % av alle nye krefttilfeller. Det er n& omtrent like mange kvinner og menn som far lungekreft og median alder er ca.
72 ar. Fem ars relativ overlevelse er 31 % for kvinner og 25 % for menn (3). Rayking er den viktigste risikofaktoren for utvikling av lungekreft
og star for 80 — 90 % av tilfellene, mens andre risikofaktorer er radon, asbest og luftforurensning. Symptomer kan vaere hoste, kortpustethet,
blod i spyttet, luftveisinfeksjoner og smerter i brystet. Ofte oppdages ogsa sykdommen tilfeldig ved rentgenbilde av lungene i forbindelse med
antatt lungebetennelse (4).

Lungekreft deles inn i smacellet (SCLC) og ikke-smacellet (NSCLC) lungekreft, hvor NSCLC utgjer ca. 85 % av ilfellene. Sykdommen
klassifiseres i stadier, fra stadium | (minst sykdom) til stadium IV (mest utbredt sykdom). Inndelingen gjeres ut fra sterrelsen pa svulsten, og
om den har spredd seg til lymfeknuter eller andre organer (4). Det er usikkert hvor mange norske pasienter som vil vaere aktuelle for
metoden, men ifglge tall fra Kreftregisteret ble 360 pasienter i stadium IB-IIIA operert for lungekreft i 2020 (5).

Dagens behandling

Det foreligger nasjonale behandlingsretningslinjer for lungekreft oppdatert i 2021 (6). Kirurgi eller straleterapi kan gi helbredelse ved NSCLC i
stadium I-lll. Kirurgi anbefales hos pasienter i tidlige stadier hvor kreften kan fiernes (er resektabel) og utfares hos rundt 25 % av pasientene
med NSCLC. Hos inoperable pasienter er straling aktuelt. | stadium | anbefales kirurgi alene, mens i stadium Il anbefales kirurgi sammen
med adjuvant behandling (kjemoterapi etter kirurgien) hos pasienter under 70 &r. Anbefalt adjuvant behandling er cisplatin + pemetreksed
(ved ikke-plateepitelcellekarsinom) eller cisplatin + vinorelbin (ved plateepitelcellekarsinom). De fleste pasienter i stadium Ill behandles med
kjemoradioterapi (straling + kiemoterapi), men kirurgi kan ogsa veere aktuelt hos noen pasienter. Neoadjuvant behandling (kjemoterapi far
kirurgi) gis ikke som del av standard behandling i dag (6).

Virkningsmekanisme Nivolumab er et humanisert monoklonalt IgG4-antistoff som binder seg til programmert celledgd-1
(PD-1)-reseptor og blokkerer dens interaksjon med PD-L1 og PD-L2. PD-1-reseptoren er en negativ
regulator av T-celleaktivitet, og blokkering av PD-1-reseptor farer til forsterket T-cellemediert
immunrespons mot kreftsvulsten (7).

Tidligere godkjent indikasjon | Opdivo i kombinasjon med ipilimumab og to sykluser med platinabasert kiemoterapi er indisert ti
farstelinjebehandling av metastatisk NSCLC hos voksne som har tumorer uten sensitiviserende
EGFR-mutasjoner eller ALK-translokasjoner.

Opdivo som monoterapi er indisert til behandling av lokalavansert eller metastatisk NSCLC etter
tidligere kjemoterapi hos voksne.

Opdivo er ogsa indisert til behandling av malignt pleuralt mesoteliom, melanom, nyrecellekarsinom,
Hodgekins lymfom, plateepitelkreft i hode og hals, urotelialt karsinom, kolorektalkreft, kreft i
gsofagus eller gastrogsofageale overgang og adenokarsinom i ventrikkel, gastrogsofageal
overgang eller gsofagus. Se preparatomtalen for fullstendige indikasjoner (7).

Mulig indikasjon Nivolumab i kombinasjon med platinumbasert kiemoterapi til neoadjuvant behandling av voksne
pasienter med resektabel stadium IB-II1A ikke-smacellet lungekreft (NSCLC) (2).

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

Companion Diagnostics L1 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

Kommentar fra FHI:




3. Dokumentasjonsgrunnlag

3.1 Relevante og sentrale kliniske studier
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3.2 Metodevurderinger og -varsel
Metodevurdering | - Samme metode er vurdert ved andre indikasjoner ved NSCLC, se NyeMetoder 1D2016 075, ID2019_022,
- nasjonalt/lokalt | 'D2020 056

Metodevurdering / | - Det foreligger minst to relevante internasjonale systematiske oversikter (8, 9).

systematiske - Metoden er under vurdering i Storbritannia (10).
oversikt

- internasjonalt -

Metodevarsel - Det foreligger minst to relevante metodevarsler (1, 11).
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5. Versjonslogg

5.1 Dato 5.2 Endringer gjort i dokument

13.05.2022 Laget metodevarsel*

30.05.2022 Rettet opp feil

DD.MM.AAAA | Endret status for metoden

*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. Velg «endre dine sgkeinnstillinger» for & inkludere ikke markedsfarte legemidler.
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