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ID2020_059: Pemigatinib (Pemazyre) monoterapi til behandling av voksne med
lokalt avansert eller metastatisk kolangiokarsinom med fibroblastvekstfaktor-
reseptor 2 (FGFR2)-fusjon eller -rearrangering, med progresjon etter minst en
tidligere linje med systemisk behandling.

Bakgrunn

Det vises til forenklet metodevurdering datert 28.02.2022 der Legemiddelverket har oppsummert
effekt, sikkerhet og kostnader ved bruk av Pemazyre til behandling av kolangiokarsinom
(gallegangskreft) i henhold til bestilling fra Bestillerforum og godkjent preparatomtale.

Kolangiokarsinom rammer mellom 50 og 100 pasienter i Norge hvert ar, hvorav kun en liten andel
har genendringer i FGFR2. Legemiddelverket har anslatt at 3-7 pasienter arlig vil vaere aktuelle for
behandling med pemigatinib i andrelinje eller senere. Kolangiokarsinom er en krefttype med hgy
mortalitet, og median alder ved diagnose er ca 55 ar hos pasienter med genendringer i FGFR2.
Legemiddelverket har ikke gjort kvantitative beregninger av alvorlighetsgrad da det kun er bestilt en
forenklet metodevurdering.

Pemigatinib er en kinasehemmer som hemmer FGFR-fosforylering og -signalering og dermed
reduserer levedyktigheten til celler med slike endringer. Medikamentet fikk innvilget betinget MT
29.03.2021, basert pa den apne fase 2 studien FIGHT-202. Dokumentasjonen fra FIGHT-202 viser en
total responsrate pa 37 % og en median responsvarighet pa 8 maneder. Legemiddelverket anser
dette klinisk relevant i malpopulasjonen. Behandlingsalternativet til Pemazyre i andrelinje vil veere
forskjellige kombinasjoner av kjemoterapi, avhengig av hvilken type kjemoterapi som ble brukt i
forstelinje. Relativ effekt kan ikke beregnes pa foreliggende data. Data fra fase 3 studien FIGHT-302
(pemigatinib vs kombinasjonen av gemcitabin og cisplatin i fgrstelinje) forventes innen utgangen av
2026.

Incyte Biosciences har gjort Pemazyre tilgjengelig for andre indikasjoner enn den aktuelle, giennom
IMPRESS-Norway fra mars 2022.



Pristilbud
Incyte Biosciences har 26.04.2022 tilbudt fglgende priser for Pemazyre:

066041 14 tbla 13,5 mg 103 000,30 NOK
492808 14 thl a 9 mg 103 000,30 NOK
533157 14 tbl a 4,5 mg 103 000,30 NOK

Dette tilsvarer en manedskostnad pa Il o en 3rskostnad pa om lag | <d
tilbudt pris. Kostnadene er beregnet med dosering 13,5 mg daglig i 14 dager etterfulgt av 7 dagers

behandlingspause, i henhold til SPC.

Kostnadseffektivitet

Basert pa den gjennomsnittlige behandlingsvarigheten pa 247,4 dager observert i studien FIGHT-
202, har Legemiddelverket beregnet at den gjennomsnittlige kostnaden for behandling med
pemigatinib vil vaere ca 1 213 000 kr per pasient (maks-AUP inkl. mva.). Sykehusinnkjgp har beregnet
kostnad per pasient med gjennomsnittlig behandlingsvarighet pa 247,4 dager og tilbudt pris, til ca
_ (LIS-AUP inkl. mva). Kostnadseffektivitet av behandling med Pemazyre er ikke vurdert.

Budsjettkonsekvenser

Budsjettkonsekvenser (beregnet med
gjiennomsnittlig behandlingstid pr pas)

Maks AUP inkl. mva. (3 pas-7 pas) 3 600 000 - 8 500 000 NOK

Budsjettkonsekvensene er usikre og forenklede, basert pa anslaget om 3-7 aktuelle pasienter pr ar.
Det utfgres pr i dag ikke rutinemessig analyse av endringer i FGFR2, slik at det vil tilkomme utgifter
til slik testing for hele populasjonen. Kostnadene av dagens kombinasjonsbehandling med
kjemoterapi som vil bli fortrengt dersom pemigatinib innfgres, er ikke tatt i betraktning ettersom
dette er rimelig behandling og ikke vil utgjgre noen betydelig forskjell.

Betydning for fremtidig anskaffelse

Det er ingen aktuelle anbud for denne indikasjonen pr i dag. Pa sikt kan det bli aktuelt med
anbudskonkurranse mot andre FGFR-hemmere under utvikling. Dagens behandlingsalternativ er
forskjellige varianter av kombinasjonskjemoterapi. Dersom legemiddelet innfgres av
Beslutningsforum 23.05.2022, kan det tas i bruk fra 01.07.2022 da prisen kan gjelde fra denne
datoen.
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Informasjon om refusjon av pemigatinib (Pemazyre) i andre land
Danmark 24.11.2021: Medicinradet anbefaler ikke pemigatinib som mulig 2. linjebehandling af
patienter med intrahepatisk cholangiokarcinom og en FGFR2-fusion eller andet rearrangement.

England (NICE) 22.07.2021: Pemigatinib is recommended within its conditional marketing
authorisation for treating locally advanced or metastatic cholangiocarcinoma with a FGFR2 fusion or
rearrangement.

Skottland (SMC) 14.01.2022: Pemigatinib is accepted for use within NHS Scotland for the treatment
of adults with locally advanced or metastatic cholangiocarcinoma with a FGFR2 fusion or
rearrangement that have progressed after at least one prior line of systemic therapy.

Sverige 26.04.2022: Ingen informasjon tilgjengelig.

Oppsummering

Det er gjort en forenklet metodevurdering av pemigatinib (Pemazyre). Med tilbudt pris er arskostnad
pa om Iag_ Dersom Pemazyre innfgres i Beslutningsforum 23.05.2022, kan
medikamentet tas i bruk fra 01.07.2022.

Asbjgrn Mack Sara Reinvik Ulimoen

Fagsjef Medisinsk radgiver

Sykehusinnkjgp mottatt underlag til 31.01.2022
forhandlingene fra Legemiddelverket

Henvendelse til leverandgr om 01.02.2022
prisopplysninger
Fullstendige prisopplysninger fra 26.04.2022

leverandgr mottatt hos Sykehusinnkjgp HF

Prisnotat ferdigstilt av Sykehusinnkjgp HF 20.05.2022

Saksbehandlingstid hos Sykehusinnkjgp HF | 110 dager hvorav 85 dager i pavente av
prisopplysninger fra legemiddelfirma. Dette

innebaerer en reell saksbehandlingstid hos
Sykehusinnkjgp pa 25 dager.
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/m-p/pemigatinib-pemazyre-leverkraeft
https://www.nice.org.uk/news/article/patients-with-rare-bile-duct-cancer-set-to-benefit-from-life-extending-treatment
https://www.scottishmedicines.org.uk/media/6668/pemigatinib-pemazyre-final-jan-2022-for-website.pdf
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