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Olaparib (Lynparza) til vedlikeholdsbehandling av metastatisk
kreft i bukspyttkjertelen med BRCA mutasjon

Type metode: Legemiddel

Omrade: Endokrinologi; Kreft; Mage og tarm
Virkestoffnavn: olaparib

Handelsnavn: Lynparza

ATC-kode: L0O1XX46 (Other antineoplastic agents)
MT soker/innehaver: AstraZeneca AB (1)
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten
Status for bruk og godkjenning

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

Beskrivelse av den nye metoden

Olaparib virker ved & hemme human poly (ADP-ribose) polymeraser (PARP). PARP er enzymer som er involvert i reparasjon
av skadet DNA i bade normale celler og kreftceller. Ved a hemme PARP-enzymene vil DNAet i kreftceller ikke vil bli reparert,
noe som igjen medfarer celledad. Kreftceller med defekt i DNA reparasjonssystemet (f.eks. grunnet mutasjon i genene BRCA
1 09 2) er vist & vaere spesielt fglsomme for legemidler som hemmer PARP (2).

Uklart | BNE]

Olaparib har flere indikasjoner for behandling av andre kreftformer, se preparatomtale for mer informasjon (3). Den aktuelle
metoden omhandler fglgende utvidelse av indikasjonen: Extension of Indication to support the use of Lynparza monotherapy
for the maintenance treatment of germline BRCA-mutated metastatic pancreatic cancer in adults whose disease has not
progressed on first line platinum based chemotherapy (1).

Olaparib administreres peroralt.

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Kreft i bukspyttkjertelen (pankreas) er en alvorlig tilstand. Det finnes ulike histologiske typer, men adenokarsinom utgjer mer
enn 90% (4). Denne er en aggressiv kreftform som metastaserer tidlig (4).

| de fleste tilfeller av kreft i bukspyttkjertelen er arsaken ukjent. Pasienter med BRCA mutasjon har en gkt risiko for & fa
pankreaskreft. Symptomene er ofte vage og uspesifikke med vekttap, magesmerter og ernaeringsproblemer, og de fleste
pasientene har langtkommet sykdom nar diagnosen stilles. Median overlevelse ved metastatisk sykdom er 3—-6 maneder (5).
1 2017 ble det diagnostisert 808 nye tilfeller med pankreaskreft i Norge (6). Den arlige insidensen er relativt stabil, forekomsten
er tilnaermet lik hos kvinner og menn og gker sterkt med stigende alder (4). Dadeligheten er hay, og sykdommen er blant de
fire vanligste arsaker til kreftdgdelighet (5).

Dagens behandling

Det foreligger nasjonale retningslinjer for behandling av pankreaskreft (5).

Pasienter med metastatisk sykdom pa diagnosetidspunktet kan veere aktuelle for kjiemoterapi. Folfirinox vurderes hos
pasienter med god allmenntilstand, ECOG 0-1 (uten stort vekitap) eventuelt nab-paclitaxel/gemcitabine
kombinasjonsbehandling eller gemcitabine monoterapi (4). Det finnes ingen godkjent vedlikeholdsbehandling etter
farstelinjebehandling med kjemoterapi.

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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Status for dokumentasjon

Metodevurderinger eller systematiske oversikter —norske

Vi har identifisert en ferdige samt flere pagaende metodevurderinger om virkestoffet, men med andre indikasjoner (Se Nye
metoder ID2016_039, ID2018_023 og ID2018_044)

Vi har identifisert en ferdig metodevurderingen om indikasjonen, men med et annet virkestoff (Se Nye metoder ID2016_021)
Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale

Det er registrert minst en pagaende relevant internasjonal metodevurdering (7)

Metodevarsler

Det foreligger minst ett internasjonalt metodevarsel (1,8)

Klinisk forskning

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
Pasienter med gBRCA | Olaparib (300 mg Placebo (300 mg | Progresjonsfri NCT02184195, Resultater
mutasjon og oralt to ganger oralt to ganger overlevelse (PFS) | Fase 3 foreligger (9)
metastatisk daglig) daglig)

pancreaskreft

(N=154)

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til komparator
Sikkerhet relativt til komparator
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etikk |
Juridiske konsekvenser O
Annet O
Hurtig metodevurdering Legemiddelverket foreslar kostnad-nytte analyse
Fullstendig metodevurdering O
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