
 

Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2026_021 

Handelsnavn (virkestoff) Imfinzi (durvalumab) 

Virkningsmekanisme 

PD-L1-hemmer. Durvalumab binder PD-L1 og blokkerer interaksjon 
med PD-1 og CD80 (B7-1), og opphever PD-L1-mediert T-
cellehemming. Dette forsterker antitumor T-celleaktivering 
 

Regulatorisk status 

Anmodningen gjelder en indikasjonsutvidelse for et kjent virkestoff. 
Indikasjonen har ikke markedsføringstillatelse (MT) i Europa, men er til 
vurdering hos det Europeiske legemiddelbyrået (EMA). Anmoder angir 
at forventet tidspunkt for opinion i EMA er juni 2026.  
 

HTAR 
Er metoden omfattet av regelverket for felles europeisk utredning av 

relativ effekt og sikkerhet (HTAR)?               Ja ☐             Nei ☒ 

Mulig indikasjon 

I kombinasjon med Bacillus Calmette-Guérin (BCG) til behandling av 
voksne med BCG-naiv, høy risiko ikke-muskelinvasiv blærekreft 
(NMIBC). 
 

Forventet dosering  

Konsentrat til infusjonsvæske 50 mg/ml Durvalumab: 1500 mg 
intravenøst hver 4. uke i 13 doser  
BCG: Induksjon ukentlig x 6; vedlikehold 3 doser ukentlig ved måned 
3, 6, 12, 18 og 24 

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av 
AstraZeneca AS 

Bakgrunn  I 2024 ble 1441 menn og 463 kvinner diagnostisert med kreft i blære 
og urinveier, alle stadier1. For menn er median alder ved diagnose 
omtrent 74 år og 5-års relativ overlevelse for pasienter med 
fjernspredning er 14,4 % for menn og 11,1 % for kvinner.  
 
Behandling av NMIBC i norsk klinisk praksis er beskrevet i Nasjonalt 
handlingsprogram for blærekreft2. Handlingsprogrammet beskriver  
BCG (induksjon + vedlikehold over 1-3 år) som førstevalg for pasienter 
med høyrisiko NMIBC, etter TURB (transurethral reseksjon av blære). 
Dette bekreftes i innspill til Nye metoder fra ansatte i 
spesialisthelsetjenesten.   
 
Effekt og sikkerhet av durvalumab + BCG (induksjon og vedlikehold) 
sammenlignet med durvalumab + BCG (kun induksjon) eller BCG 
alene (induksjon og vedlikehold) er undersøkt i en randomisert (1:1:1), 
åpen, fase 3 studie (N = 340). Studien inkluderte voksne pasienter 
med BCG-naive, høyrisiko NMIBC som hadde gjennomgått TURB.  
 
Studien er avsluttet og ved en median oppfølgingstid på 67 måneder 
var det for primærendepunktet sykdomsfri overlevelse, 20 % hendelser 
i durvalumab + BCG-armen mot 29 % i BCG alene-armen (HR 0,68; 
p=0,015)3.  
   

 
1 Blærekreft - FHI 
2 Blærekreft – handlingsprogram - Helsedirektoratet 
3 https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0140673625018975?via%3Dihub 

https://www.fhi.no/kreft/nokkeltall/kreftformer/blarekreft/#nye-tilfeller
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/blaerekreft-handlingsprogram
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0140673625018975?via%3Dihub
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Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Anmodningen baserer seg på en pivotal fase 3 studie hvor PD-L1 
hemmeren durvalumab legges til etablert standardbehandling som er 
BCG (induksjon + vedlikehold).  
 
Studien som ligger til grunn for indikasjonsutvidelsen, demonstrerte en 
statistisk signifikant forskjell i primærendepunktet sykdomsfri 
overlevelse i favør av intervensjonsarmen. DMP vurderer at tillegg av 
durvalumab til dagens standardbehandling BCG, gir en klinisk relevant 
økning i effekt sammenlignet med BCG alene. Fageksperter som har 
gitt innspill til Nye metoder mener behandlingen har en plass i norsk 
klinisk praksis for en definert pasientgruppe. 
 
Durvalumab er inkludert i ordningen for forenklet innføring av PD-(L)1 
legemidler i Norge og BCG er etablert standardbehandling for denne 
pasientgruppen, med et beskjedent kostnadsnivå.  
 
Medisinske fageksperter peker i innspill til anmodningen på at det vil 
kunne være utfordrende å håndtere pasientvolumet ved en eventuell 
bred innføring av indikasjonen. Dette fordi det vil være behov for 
oppfølging hos onkolog hos en pasientgruppe som i dag behandles av 
urologer. Videre pekes det på at ikke alle pasienter omfattet av 
anmodet indikasjon nødvendigvis vil være relevante å behandle. Ved 
en eventuell innføring, bør det derfor utarbeides 
behandlingsretningslinjer som kan regulere dette. 
 

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen, og vurderer at en 
metodevurdering i liten grad vil kunne tilføre ytterligere informasjon av 
betydning for beslutningstaker. DMP mener opplysninger i 
egnethetsvurderingen sammen med et prisnotat kan være tilstrekkelig 
som beslutningsstøtte i denne saken. 
 

 
 
 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

02.06.2026 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP 

 
*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent 
indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine søkeinnstillinger» for å inkludere ikke 
markedsførte legemidler.   

 

 

https://www.legemiddelsok.no/

