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Norwegian Medicines Agency -

Brigatinib (Alunbrig) til farstelinjebehandling av ALK-positiv
ikke-smacellet lungekreft (NSCLC)

Type metode: Legemiddel

Omrade: Kreft; Luftveier

Virkestoffnavn: brigatinib

Handelsnavn: Alunbrig

ATC-kode: LO1XE43 (Protein kinase inhibitors)
MT sgkerfinnehaver: Takeda Pharma A/S (1)
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten
Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:

Om6mnd Om1lar Om 2ar

L

Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Metoden har forelapig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos
det Europeiske Legemiddelbyraet (EMA) (2)

Beskrivelse av den nye metoden

Brigatinib er en hemmer av det tumorspesifikke proteinet anaplastisk lymfom kinase (ALK) og er fra tidligere indisert som
monoterapi til behandling av voksne pasienter med anaplastisk lymfomkinase (ALK)-positiv avansert ikke-smacellet lungekreft
(NSCLC) tidligere behandlet med krizotinib. Indikasjonsutvidelsen er ventet & omfatte bruk til tidligere ubehandlede pasienter.
Behandlingen administreres som tabletter (3).

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Lungrekreft er den nest hyppigste kreftformen hos bade menn og kvinner i Norge, og den vanligste kreftformen pa
verdenshasis. | 2016 ble det registrert 3080 nye tilfeller. Rgyking er den dominerende risikofaktoren for utvikling av sykdom,
men lungekreft oppstar ogsa hos ikke-raykere. Grovt sett kan lungekreft deles inn i smacellet (SCLC) og ikke-smacellet
(NSCLC) hvor sistnevnte gruppe star for flesteparten av tilfellene. ALK-translokasjonen er pavist i 2-5 % av NSCLC pasienter,
og synes & vaere hyppigere hos yngre ikke-raykende pasienter med avansert sykdom, men kan forekomme i alle aldre og
0gsa hos raykere (4).

Dagens behandling

I henhold til nasjonalt handlingsprogram med retningslinjer for diagnostikk, behandling og oppfalging av lungekreft,
mesoteliom og thymom (utgitt desember 2018), anbefales det at pasienter med avansert ALK-positiv NSCLC far malrettet
fgrstelinjebehandling med ALK-hemmeren alektinib (Alecenca) inntil sykdomsprogresjon (4).

Status for dokumentasjon

Metodevurderinger eller systematiske oversikter —norske

Vi har identifisert en norsk metodevurdering om virkestoffet, men med en annen indikasjon/andre indikasjoner (se Nye
metoder 1D2017_086)

Vi har identifisert flere norske metodevurderinger om indikasjonen, men med et annet virkestoff/andre virkestoffer (se Nye
metoder ID2017_019, 2017_064 og 2017_041)

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale

Det foreligger minst en relevant internasjonal metodevurdering eller systematisk oversikt (5,6)

Metodevarsler

Det foreligger minst ett internasjonalt metodevarsel (1,7)

Klinisk forskning

Uklart | BNE!

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. Statens legemiddelverk har ansvar for innholdet i metodevarsler om
legemidler som fremstiller et overordnet bilde av det kommende legemidlet pa et tidlig tidspunkt. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. For mer informasjon om metodevarsler, se Om MedNytt.


http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal Studienavn og Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* (fase) resultater
Tidligere ubehandlede | Brigatinib 90 mgen | Crizotinib 250 mg | Progresjonsfri NCT02737501 Forventet
pasienter med ALK- gang daglig i 7 2 ganger daglig overlevelse (PFS) | Faselll avsluttet juli 2020
positiv lokalavansert dager, deretter 180 | til progresjon,
eller metastatisk ikke- | mg daglig til utolererbare Publikasjon
smacellet lungekreft progresjon, bivirkninger eller foreligger (8)
(NSCLC) utolererbare dad

bivirkninger eller

dad

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til komparator X
Sikkerhet relativt il komparator
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet X
Organisatoriske konsekvenser O
Etikk O
Juridiske konsekvenser O
Annet O
Hurtig metodevurdering X Legemiddelverket foreslar forenklet vurdering
Fullstendig metodevurdering O
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