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1 Kontaktopplysninger 

Dato:

Leverandør:

Navn:

Stilling:

Telefon:

E-post:

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt

Navn/virksomhet

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff?

Handelsnavn

Generisk navn (virkestoff(er))

mailto:nyemetoder%40helse-sorost.no?subject=
https://nyemetoder.no
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3 Historikk

Er legemidlet vurdert til andre 
indikasjoner tidligere i Nye metoder?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

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

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

4 Forventet tidslinje

Prosedyrenummer for MT-saken i EMA

Forventet tidspunkt (måned/år) for CHMP
positive opinion i EMA
Forventet tidspunkt (måned/år) for 
markedsføringstillatelse (MT) i Norge
Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av 
dokumentasjon til Statens legemiddelverk

Tidspunkt må oppgis

2

Innehaver av markedsføringstillatelse i Norge

ATC-kode

Administrasjonsform

Farmakoterapeutisk gruppe og 
virkningsmekanisme. 

Skriv kort

Hvilken indikasjon gjelder anmodningen?

5 Diagnostikk og ressursbruk
Fyll inn der det er relevant
Vil anvendelse av legemidlet kreve diagnostisk 
test for analyse av biomarkør?
Hvilken biomarkør(er) er aktuell og hvilke 
publikasjoner beskriver dette?

Henvis til publikasjoner

Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023) 
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Kjenner dere til om diagnostikk kan utføres i 
offentlig helsetjeneste eller om den må utføres 
av ekstern leverandør?

Kjenner dere til om innføring vil kreve 
etablering av annen/ny infrastruktur?
For eksempel tilpasset analysemaskin, digital 
patologi/AI-basert analyse, proteomikk,
funksjonelle tester m.m.?

Pre-analytiske forhold 

F.eks. kreves biopsering, annen prøvetakning, 
prøveprosessering  m.m.

Testutførelse: er det behov for etablering av én 
spesifikk test eller er biomarkør allerede 
etablert i helsetjenesten (f.eks. i genpanel)?

Beskrivelse av avlesning av resultat inkl. 
dataanalyseprogram dersom det er nødvendig.

Hvilke pasientgrupper må testes og hva er 
forventet andel funn som gir 
behandlingsmulighet?

3Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)  

6 Sykdommen og eksisterende behandling

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

Fagområde
Angi hvilket fagområde som best 
beskriver metoden

Kreftområde
Hvis metoden gjelder fagområdet 
Kreftsykdommer, angi hvilket kreftområde 
som er aktuelt

Dagens behandling
Nåværende standardbehandling i Norge, 
inkl. referanse
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Prognose

Beskriv prognosen med nåværende 
behandlingstilbud, inkl. referanse
Det nye legemidlets innplassering i 
behandlingsalgoritmen

Pasientgrunnlag

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

Antall norske pasienter antatt aktuell for ny 
behandling

* Hele pasientgruppen som omfattes av aktuell
indikasjon skal beskrives

4

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og 
inngå i anbud?

Er det eksisterende anbud på terapiområdet?

Finnes det andre legemidler med lignende 
virkningsmekanisme og /eller tilsvarende effekt 
(for samme indikasjon)?

Vurderer leverandøren at legemidlet er 
sammenlignbart med andre legemidler?

Anmodningsskjema vurdering versjon 1 (28.03.2023)

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1	 Studie 2	 Studie 3

Studie ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

Studietype og -design

Formål 

Populasjon

Viktige inklusjons- og 
eksklusjonskriterier
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Studie 1	 Studie 2	 Studie 3
Intervensjon (n)

Dosering, 
doseringsintervall, 
behandlingsvarighet 
Komparator (n)

Dosering, 
doseringsintervall, 
behandlingsvarighet

Endepunkter

Primære, sekundære 
og eksplorative 
endepunkter, herunder 
definisjon, 
målemetode og ev. 
tidspunkt for måling

Relevante 
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev. 
subgruppeanalyser

Oppfølgingstid

Hvis pågående studie, 
angi oppfølgingstid for 
data som forventes å 
være tilgjengelige for 
vurderingen i 
Legemiddelverket 
samt den 
forventede/planlagte 
samlede 
oppfølgingstid for 
studien

Tidsperspektiv 
resultater

Pågående eller 
avsluttet studie? 
Tilgjengelige og  
fremtidige datakutt

Publikasjoner

Tittel, forfatter, 
tidsskrift, årstall. Ev. 
forventet tidspunkt for 
publikasjon
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6

9 Igangsatte og planlagte studier

Er det pågående eller planlagte studier for 
legemidlet innenfor samme indikasjon som kan 
gi ytterligere informasjon i fremtiden?

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Er det pågående eller planlagte studier for 
legemidlet for andre indikasjoner?

11 Aktuelt for FINOSE?

Kan legemidlet være aktuelt for utredning i 
FINOSE (ja/nei)

Dersom nei, hvorfor ikke?

10 Forventet helseøkonomisk dokumentasjon
Angi informasjon om den forventede helseøkonomiske analysen
Type helseøkonomisk analyse

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse
(Begrunn forslaget)

Pasientpopulasjonen som den helseøkonomiske 
analysen baseres på, herunder eventuelle 
subgrupper.
Grunnanalysen (basecase) skal omfatte hele 
pasientpopulasjonen omfattet av ansøkt 
indikasjon.

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for 
relativ effekt? 

(H2H studie, ITC, konstruert komparatorarm)

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for 
helserelatert livskvalitet?

Forventet legemiddelbudsjett i det året med 
størst budsjettvirkning i de første fem år.

Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)   
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12 Andre relevante opplysninger
Opplys om andre forhold som Nye metoder bør være oppmerksomme på.

Har dere vært i kontakt med klinikere ved 
norske helseforetak om dette 
legemidlet/indikasjonen? Ja/nei

Hvis ja, hvem har dere vært i kontakt med og 
hva har de bidratt med?

(Relevant informasjon i forbindelse med 
rekruttering av fageksperter i Nye metoder)

Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)    

Anser leverandør at det kan være spesielle 
forhold ved dette legemidlet som gjør at en 
innkjøpsavtale ikke kan basere seg på flat rabatt 
for at legemidlet skal kunne oppfylle 
prioriteringskriteriene (ja/nei)?

Hvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes 
nyelegemidler@sykehusinnkjop.no samtidig 
med at dokumentasjon sendes til Statens 
legemiddelverk for metodevurdering. 

Informasjon og skjema:
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/
informasjon-og-opplering/

Andre relevante opplysninger?

mailto:nyelegemidler%40sykehusinnkjop.no?subject=
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/informasjon-og-opplering/
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/informasjon-og-opplering/

	C1: Yes
	Dato: 26.07.2024
	Leverandør: Roche Norge AS
	Navn: Marie Grøvdal Thoresen
	Stilling: Market Access and RWD Manager
	Telefon: 95785745
	E-post: marie.thoresen@roche.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Nei
	2 Handelsnavn: Tecentriq
	2 Generetisk navn: Atezolizumab
	Innehaver markedsf: Roche Norge As
	ATC-kode: L01FF05
	Adminstrasjonsform: Intravenøst / subcutant
	Farmakoterapeutisk gruppe: Antineoplastisk middel, monoklonalt antistoff, PD-1​/​PDL-1-hemmer.
	Hvilken indikasjon: Tecentriq som monoterapi til førstelinje-behandling av voksne pasienter med ikke-småcellet lungekreft som ikke er kvalifisert for platinumbasert kjemoterapi og som ikke har EGFR mutant eller ALK-positiv sykdom, som har: 
- lokalavansert ikke-resektabel ikke-småcellet lungekreft ikke egnet for definitiv kjemoradioterapi, eller
- metastatisk ikke-småcellet lungekreft
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Ja,
ID2023_105, ID2021_128, ID2021_037, ID2021_034, ID2020_057, ID2020_030, ID2020_006, ID2019_051, ID2019_051, ID2019_044, ID2019_036, ID2019_002, ID2018_103, ID2018_031, ID2016_045
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Nei
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: EMEA/H/C/004143/II/0082
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): Juli/2024
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: September-Oktober/2024
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Innsending av dokumentasjon er ikke påkrevd da Roche er med i forenklet løp for PD-(L)1 hemmere. 
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Ja.
	5 Hvilken biomarkør(er) : ALK, EGFR. De to sistnevnte for å ekskludere pasienter med EGFR-mutasjon eller som har ALK-positiv sykdom. PD-L1 uttrykk, men denne indikasjonen er uavhengig av PD-L1 status. 
	Henvis til publikasjoner: Lee SM, Schulz C, Prabhash K, Kowalski D, Szczesna A, Han B, Rittmeyer A, Talbot T, Vicente D, Califano R, Cortinovis D, Le AT, Huang D, Liu G, Cappuzzo F, Reyes Contreras J, Reck M, Palmero R, Mak MP, Hu Y, Morris S, Höglander E, Connors M, Biggane AM, Vollan HK, Peters S. First-line atezolizumab monotherapy versus single-agent chemotherapy in patients with non-small-cell lung cancer ineligible for treatment with a platinum-containing regimen (IPSOS): a phase 3, global, multicentre, open-label, randomised controlled study. Lancet. 2023 Aug 5;402(10400):451-463. doi: 10.1016/S0140-6736(23)00774-2. Epub 2023 Jul 6. Erratum in: Lancet. 2023 Aug 5;402(10400):450. doi: 10.1016/S0140-6736(23)01580-5. PMID: 37423228.
	6 Fagområde: [Kreftsykdommer (velg kreftområde i neste kolonne)*]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Lungekreft er den dødeligste kreftsykdommen i Norge, og i 2023 var det, ifølge Årsrapporten for lungekreft, 3297 pasienter som ble diagnostisert med lungekreft. Omtrent 85% av lungekrefttilfellene er ikke-småcellet lungekreft. 
Tidlige symptomer er hoste og hemoptyse, senere kan brystsmerter, tungpust, lungebetennelse, tretthet og vekttap opptre.
	6 Dagens behandling: Dagens behandling for pasienter med ikke-småcellet lungekreft i første linje: 

Pasienter med PD-L1 >=50% kan få monoterapi med immunterapi (cemiplimab, pembrolizumab som førstevalg, atezolizumab er et alternativ). 
Pasienter med PD-L1 <50% kan få kombinasjonsbehandling med immunterapi (pembrolizumab) og pemetreksed og platinumholdig kjemoterapi/karboplatin og enten paklitaksel eller nab-paklitaksel avhengig av histologi. 
Pasienter med PD-L1 1-49% kan få kombinasjonsbehandling med immunterapi (cemiplimab) og platinabasert kjemoterapi. 

Dagens behandlingstilbud er ikke direkte rettet mot IPSOS-studiens populasjon, som inkluderer pasienter som ikke er kvalifisert for platinabasert kjemoterapi. Fra Handlingsprogrammet: "Pasienter hvor man er usikker på toleransen for kjemoterapi kan trolig profitere på immunterapi alene, utfra studier som viser overlegenhet av pembrolizumab som monoterapi sammenlignet med kjemoterapi alene hos pasienter med PD-L1-uttrykk >=50 % (Reck et al., 2016), og minst likeverdighet ved lavere PD-L1-uttrykk (T. S. K. Mok et al., 2019)." Dette er dog ikke en del av indikasjonsteksten for pembrolizumab, eller innført i Nye Metoder. 

Ref.: Lungekreft, mesoteliom og thymom - handlingsprogram
	Kjenner dere til om diagnostikk: Ja, diagnostikk kan utføres i offentlig helsetjeneste og er allerede godt etablert.
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Nei, innføringen vil ikke kreve etablering av ny infrastruktur. 
	Pre-analytiske forhold 
: Ingen endring fra dagens praksis.
	Testutførelse: : Testing for de aktuelle biomarkørene er godt etablert i offentlig helsetjeneste. 
	Beskrivelse av avlesning: Ingen endring fra dagens praksis.
	Hvilke pasientgrupper: Pasienter med lokalavansert og metastatisk ikke-småcellet lungekreft. Disse testes allerede for EGFR, ALK og PD-L1 ved førstegangsvurdering av biopsi/operasjonspreparat ("refleks"-testing) ihht. handlingsprogrammet (https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/lungekreft-mesoteliom-og-thymom-handlingsprogram/diagnostikk-og-utredning/histopatologisk-diagnostikk)
	6 Fagområde 2: [Lungekreft]
	Prognose: Årsrapport for lungekreft 2023 figur 2.35 viser relativ overlevelse fordelt på stadium. 5-års relativ overlevelse for stadium III er 25,1 % [23,1 %–27,1 %], mens for stadium IV er 5-årig relativ overlevelse 8,3 % [7,5 %–9,3 %]. 

De fleste pasienter med ikke-småcellet lungekreft blir diagnosistert i et stadium av sykdommen hvor kurativ behandling ikke er mulig, og målsetning med behandling kan være livsforlengende, symptomforebyggende og symptomlindrende. 

Stadium III
Ved lokalavansert sykdom er kirurgi som regel ikke et alternativ grunnet innvekst i mediastinale strukturer og/eller kirurgisk utilgjengelige lymfe- knutemetastaser i mediastinum. Ved gode prognostiske faktorer skal det gis kurativ stråle- behandling, vanligvis i kombinasjon med kjemoterapi. I spesielle tilfeller kan kjemoterapi og strålebehandling gis for å forsøke å gjøre svulsten operabel. Ved dårlige prognostiske faktorer tilbys pasienten palliativ behandling, i form av strålebehandling eller kjemoterapi.

Stadium IV
Ved metastatisk sykdom skal pasienten tilbys palliativ behandling med strålebehandling eller kjemoterapi. Ved spesifikke mutasjoner er tablettbasert målrettet behandling aktuelt. Ved sterkt redusert allmenntilstand bør kun lindrende behandling tilbys. Hjernemetastaser ved ikke-småcellet lungekreft skal strålebehandles.

Handlingsprogrammet - https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/lungekreft-mesoteliom-og-thymom-handlingsprogram/ikke-kurativ-behandling-av-ikke-smacellet-lungekreft
	Det nye legemidlets innplassering: Legemidlets innplassering i behandligsalgoritmen: 
Atezolizumab til de pasientene som ikke kan få platinumbasert kjemoterapi, som ikke har EGFR- eller ALK-positiv sykdom. 

Dette er den første randomiserte fase 3 studien som undersøker effekt og sikkerhet av immunterapi i en populasjon med ikke-småcellet lungekreft som ikke er kvalifisert for platinumbasert kjemoterapi, som har vært en under-representert gruppe i pivotale kliniske studier. 
	Pasientgrunnlag: Pasienter med lokalavansert og metastatisk ikke-småcellet lungekreft. Seleksjonskriterier for å definere pasienter som ikke er kvalifisert for platinumbasert kjemoterapi inkudert i den terapeutiske indikasjonen: Pasienter som er >80 år gammel, eller har en ECOG performance status (PS) 3, eller pasienter med en ECOG PS 2 i kombinasjon med relevante komorbiditerer eller er eldre (>= 70 år) i kombinasjon med relevante komorbiditeter. 

Det er ikke rett frem å estimere antall norske pasienter som er antatt aktuell for ny behandling. Basert på tall fra rapporten fra Nasjonalt kvalitetsregister for lungekreft 2023, har ca 17 % av pasienter med lungekreft ECOG PS 2, mens 12 % har ECOG PS 3. 7 % har ECOG PS 4 eller ukjent ECOG, relativt likt fordelt mellom disse (figur D.3. fra Nasjonalt kvalitetsregister for lungekreft 2023) - totalt utgjør dette 32.5% med ECOG PS >= 2. I 2023 var det 687 personer >=80 år som fikk diagnosen lungekreft (basert på statistikkbanken til Kreftregisteret). I tillegg er denne indikasjonen for lokalavansert eller metastatisk ikke-småcellet lungekreft: 43,8 % av lungekreft tilfellene i 2022-2023 var stadium IV, mens 6 % hadde stadium IIIB og 2,5 % hadde stadium IIIC (totalt 52.3%).

Basert på at 85% av lungekrefttilfellene er ikke-småcellet lungekreft, at det er ca 32.5 % som har ECOG PS >=2, samt at 52.3% har stadium IIIB-IV og med utgangspunkt i de 3297 nye tilfellene lungekreft i 2023, estimeres det at det vil være 476 pasienter aktuelle for denne behandlingen (dette tallet er nok overestimert, da det ikke hensyntar alder). Ser man på antall pasienter med lokalavansert og metastatisk ikke-småcellet lungekreft >= 80 år, svarer dette til ca. 305 pasienter årlig. 

Disse estimatene har antakeligvis noe overlapp i pasienttall, men vil kunne gi en pekepinn. Beslutning rundt behandling vil trolig være basert på klinikers vurdering av komorbiditeter, noe som gjør estimat av pasientgrunnlag utfordrende. 
	7 Er det eksisterende anbud: Ja.
	7 Finnes det andre legemidler: Nei, ikke som er godkjent og innført. 
	7 Vurderer leverandøren: Nei. Det eksisterer anbud, men denne indikasjonen passer ikke inn i dagens oppsatte anbud. 
	1 Studie ID: NCT03191786

A Study of Atezolizumab Compared With a Single-Agent Chemotherapy in Treatment Naïve Participants With Locally Advanced or Recurrent or Metastatic Non-Small Cell Lung Cancer Who Are Deemed Unsuitable For Platinum-Doublet Chemotherapy (IPSOS)

https://clinicaltrials.gov/study/NCT03191786 
	2 Studie ID: 
	3 Studie ID: 
	1 Studietype og –design: Fase III, global, multisenter, åpen, randomisert, kontrollert studie
	2 Studietype og –design: 
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: For å evaluere effektiviteten og sikkerheten til atezolizumab (et anti-programmert dødsligand 1 [anti-PD-L1] antistoff) sammenlignet med et enkelt kjemoterapiregime etter utforskervalg (vinorelbin eller gemcitabin) hos behandlingsnaive deltakere med lokalt avanserte eller metastatisk ikke-småcellet lungekreft (NSCLC) som anses som uegnet for platina-dobbeltkjemoterapi på grunn av dårlig ytelsesstatus (Eastern Cooperative Oncology Group [ECOG] ytelsesstatus på 2-3).
	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon
: Følgende utvalgskriterier definerer pasienter som ikke er kvalifisert for platinabasert kjemoterapi som er
inkludert i den terapeutiske indikasjonen: Pasienter >80 år, eller med ECOG-ytelsesstatus (PS)
3, eller pasienter med en ECOG PS 2 i kombinasjon med relevante komorbiditeter eller av eldre alder (≥70
år) i kombinasjon med relevante komorbiditeter. Relevante komorbiditeter er relatert til hjerte
lidelser, forstyrrelser i nervesystemet, psykiatriske lidelser, vaskulære lidelser, nyresykdommer,
metabolisme og ernæringsforstyrrelser, eller lungesykdommer som kontraindikerer behandling med platina-
basert terapi, vurdert av behandlende lege.

Studien ekskluderte pasienter yngre enn 70 år som hadde en ECOG PS på 0 eller 1; pasienter med
aktive eller ubehandlede CNS-metastaser; administrering av levende, svekket vaksine innen 4 uker før
randomisering; administrering av systemisk immunstimulerende eller systemisk immunsuppressivt middel
legemidler innen 4 uker før randomisering. Pasienter med EGFR-mutasjoner eller ALK
omorganiseringer ble også ekskludert fra studien. Pasienter var kvalifisert uavhengig av deres svulst
PD-L1 status.
	2 Populasjon: 
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: Det primære endepunktet for studien var total overlevelse (OS), definert som tid fra randomisering til død (opp til ca. 55 måneder). 

Serkundære endepunkter var OS-rater ved 6, 12, 18 og 24 måneder. I tillegg prosent av deltakere med objektiv reponsrate (ORR) , progresjonsfri overlevelse (PFS), varighet av respons (DoR), prosentandel av deltakere med minst én uønsket hendelse som derfinert av RECIST versjon 1.1., endring fra baseline i EORTC-QLQ-C30 score, endring fra baseline i EORTC QLQ Supplementary Lung Cancer Module 13 (LC13) score, tid til forverring (TTD) i pasientrapporterte lungekreft symptomer som vudert i EORTC QLQ-LC13 score, OS blant deltakere med PD-L1 positiv status (SP263 IHC Assay), PFS som definert av RECIST versjon 1.1 blant deltakere med PD-L1 positiv status (SP263 IHC Assay).
	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante 
subgruppe: Alder, kjønn, rase, Region, ECOG, tobakksbruk, histologi, stadium IIIB vs IV, hjernemetastaser, levermetastaser, PD-L1 nivå
	2 Relevante 
subgruppe: 
	3 Relevante 
subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: N/A
	2 Oppfølgingstid: 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv 
resultater: Studien er avsluttet. 
	2 Tidsperspektiv 
resultater: 
	3 Tidsperspektiv 
resultater: 
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