Anmodning om revurdering av legemiddel i Nye metoder

En leverandgr som gnsker en revurdering av en legemiddelindikasjon som tidligere er metodevurdert i Nye metoder,
skal rette en henvendelse til sekretariatet for Nye metoder ved a bruke dette skjemaet. Utfylt anmodningsskjema for
revurdering sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

En anmodning om revurdering skal gjelde samme populasjon som den opprinnelige vurderingen. Hvis anmodningen
gjelder en annen populasjon eller en subpopulasjon, sa skal «kxAnmodningsskjema for vurdering av legemiddel»
benyttes (se nyemetoder.no).

Dersom det ikke foreligger nye kliniske data, kun ny pris, er det ikke ngdvendig @ anmode om revurdering.
Ta da direkte kontakt med Sykehusinnkjgp?-.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder vurderer pa bakgrunn av anmodningen om det er grunnlag for &
gi et oppdrag om revurdering. Anmodningen ma begrunnes.

Informasjon om Nye metoder finnes pa nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spgrsmal.

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: 27.5.2024

Leverandgr: Gilead Sciences

Navn: Erik Stene

Stilling: Access Lead

Telefon: 94797210

E-post: erik.stene@gilead.com

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

Telefon/e-post NA

2 Informasjon om metoden anmodningen gjelder

ID-nummer i Nye metoder ID2023_026
Virkestoff Sacituzumab govitecan
Handelsnavn Trodelvy

Epost til Sykehusinnkjgp: nyelegemidler@sykehusinnkjop.no
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Indikasjon

En anmodning om revurdering skal gjelde
samme populasjon som den opprinnelige
vurderingen. Hvis anmodningen gjelder en
annen populasjon eller en subpopulasjon, s
skal «kAnmodningsskjema for vurdering av
legemiddel» benyttes (se nyemetoder.no).

Monoterapi hos voksne med inoperabel eller metastatisk
hormonreseptor (HR)-positiv, HER2-negativ brystkreft som har fatt
endokrinbasert behandling og minst 2 ytterligere systemiske
behandlinger i avansert setting. Herunder ogsa subgruppe av pasienter
som progredierer raskt (<12 mnd) pa CDK 4/6 hemmere i linjen far.

(Samme som under farste metodevurdering)

Gjeldende beslutning fra Beslutningsforum for
nye metoder

Dato?

Avslag i Beslutningsforum 27.5.2024, kun basert pa
TROPICS-02 dataene siden DMP ikke tillot at vi oppdaterte
var innsendelse med EVER-02 dataene, den andre pivotale
studien av Tropdelvy for HR+/HER2- indikasjonen.

3 Grunnleggende forutsetninger for revurdering av legemidlet

Klinisk praksis

Er beskrivelsen av norsk klinisk praksis i den
opprinnelige vurderingen fortsatt gjeldende,
herunder komparator, forutgdende behandling
OSV.

Beskriv kort.

Ja, norsk klinisk praksis som er beskrevet i
metodevurderingsrapporten er godt dekkende for situasjonen
relevant for beslutningsproblemet. Imidlertid er vi usikker pa om
DMP sin beskrivelse av klinikerne sitt innspill til relevansen av
subgruppen er forstatt korrekt. Det bar derfor igjen
vurderes/klargjares om det kliniske fagmiljget mener at det er klinisk
relevant & ha tilgang til Trodelvy HR+/HER2- for en subgruppe, hvis
alternativet ikke er & ha tilgang for hele den indiserte populasjonen.

Nye data for legemidlet

Beskriv kort hvorfor det er grunnlag for en ny
vurdering av legemidlet. Beskriv tilgjengelige
nye data for legemidlet.

Opprinnelig analyse var basert p& den farste registeringsstudien TROPICS-02. Det er nd kommet data fra den andre
registreringsstudien presentert p ESMO Asia i desember i fase 3 EVER-132-002 studien, som viser betydelig bedre effekt- og
livskvalitetsdata og derav bedre helsegkonomi nér man ser pa pasientene som har veert behandlet med CDK 4/6 hemmere, dagens
standardbehandling i linjen fer. EVER-dataene viste en HR for OS pé& 0,50 mot 0,79 i TROPICS-02, for pasienter tidligere behandlet
med CDK 4/6 hemmere. DMP har ikke gnsket & ta inn disse dataene i den metodevurderingsrapporten som nettopp er ferdigstilt, av
hensyn til ferdigstillelse av farste rapport slik vi forstar det. IQVIQ i Tyskland har vurdert de nye dataene og gkt sin klassifisering av
merverdi for Trodelvy ved & inkludere EVER-dataene i analysen, vurdert opp mot analysen basert p& TROPICS-02 alene slik den
norske analysen nd er gjennomfart. TLV i Sverige har ogsd tatt inn disse dataene i sin p4gdende analyse av denne indikasjonen, der
dataene/sgknadene ble sendt inn samtidig som i Norge. Se clinicaltrials.gov: ClinicalTrials.gov ID NCT04639986. Ogsa EVER viser klart
bedre data for subgruppen CDK 4/6 raskt progredierende, med en HR for OS p& 0,42.

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

Tidspunkt ma oppgis

Q2-Q3 2024. Vi har klargjort dokumentasjonsgrunnlaget og
kan sende inn meget raskt, da vi forberedte dette til DMP
tilbake i mars/april.

Nye data for komparator

Beskriv eventuelle nye data for komparator

EVER-studien benytter samme type komparator som i
TROPICS-02, som allerede er vurdert som relevant for norske
kliniske forhold.

@vrige forhold

Beskriv eventuelle andre forhold som er endret
siden forrige vurdering

EVER studien viser bedre effekt- og livskvalitetsdata, med tilsvarende
bivirkningsprofil som TROPICS-02. En ny helsegkonomisk analyse (lep C) basert pa
de to studiene samlet sett vil derfor na veere riktig grunnlag & vurdere en
helsegkonomisk analyse pa. TLV aksepterte & vente noen fa uker pa & fa EVER
inkludert i modellen, og vi har na sendt inn oppdatert modell der, og TLV kan
veere ferdige far sommeren med sin analyse.




4 Neermere om relevansen av nye data for legemidlet

Nye data

Redegjgr for de nye dataene sammenlignet med
de opprinnelige resultatene som Ia til grunn for
gjeldende beslutning i Beslutningsforum.

Beskriv hvordan de nye dataene kan bidra til at
prioriteringskriteriene kan bli oppfylt.

EVER-132-002 studien var lagt opp pa samme mate som for
TROPICS-02, med samme pasientpopulasjon. | tillegg hadde
EVER ogsa pasienter som tidligere ikke var behandlet med
CDK 4/6 hemmer. En ny analyse ber derfor baseres pa en
samlet analyse av TROPICS-02 dataene og de pasientene fra
EVER-studien som tidligere hadde veert eksponert for CDK
4-6 hemmere, for konsistens. Dataene fra EVER er betydelig
bedre enn TROPICS-02 dataene bade med tanke pa effekt
og livskvalitet, og tilsvarende for bivirkninger. Ogsa
EVER-studien viser en tydelig mereffekt for Trodelvy for de
pasientene som raskt progredierte pa CDK 4/6 hemmer, slik
at helsegkonomi og ICER for disse pasienten er klart bedre
enn for hele gruppen. Vi har allerede oppdatert den norske
gkonomiske modellen som viser betydelig bedre
helsegkonomi, og som styrker saken betydelig i forhold til
prioriteringskriteriene. Det er standard praksis a legge til
grunn studie data fra ulike deler av verden bade i
vurderinger av markedsfgringstillatelse samt i
helsegkonomiske analyser. HR OS fra EVER-02 var 0,50, mot
0,791 TROPICS-02

Se EVER-02-studien her: ClinicalTrials.gov ID: NCT04639986
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