Metodevarsel LM nr 080 2018

. .
? folkehelseinstituttet Oppdatert versjon 15.10.2018
MedNvtt Statens legemiddelverk
y Norwegian Medicines Agency - ]

Lenalidomid (Revlimid) i kombinasjon med bortezomib og
deksametason til behandling av pasienter med tidligere
ubehandlet myelomatose

Type metode: Legemiddel

Omrade: Blod; Kreft

Virkestoffnavn: Lenalidomid

Handelsnavn: Revlimid

ATC-kode: L0O4AX04

MT seker/innehaver: Celgene Europe Ltd.(1)
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten
Status for bruk og godkjenning
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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). Metoden er tilkjent orphan drug designation (legemiddel for en sjelden sykdom) (1).
Beskrivelse av den nye metoden

Uklart

Lenalidomid er en talidomidanalog med antineoplastiske, antiangiogenetiske og immunmodulerende egenskaper som virker
blant annet ved & hemme celledeling av visse tumorceller og ved a redusere nydannelse av blodarer til tumorcellene.
Lenalidomid har flere tidligere godkjente indikasjoner, blant annet ved tidligere ubehandlet myelomatose hos pasienter hvor
transplantasjon ikke er aktuelt. Se preparatomtalen for naermere beskrivelse(2).

Mulig ny indikasjonsutvidelse for lenalidomid kombinert med bortezomib og deksametason (VRD) er behandling av pasienter
med tidligere ubehandlet myelomatose. VRD er et trippelregime bestaende av lenalidomid (immunsuppressivt middel) i
kombinasjon med bortezomib (cytostatikum, proteasominhibitor) og deksametason (glukokortikoid). Lenalidomid og
deksametason kan inntas peroralt, mens bortezomib kan administreres i.m. eller i.v. (2-4).
Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag
Myelomatose (benmargskreft, multippelt myelom) (MM) er en blodkreftform som skyldes ukontrollert vekst av
antistoffproduserende B-celler (plasmaceller) i benmargen. Man antar at kreften (den maligne transformasjonen) oppstar i en
celle som har veert gjennom modning i kimsentre i milt eller en lymfeknute. Samtidig undertrykkes produksjonen av
benmargsceller som etterhvert kan fgre til benmargssvikt med pancytopeni. MM er fortsatt i de aller fleste tilfeller en inkurabel
sykdom. Prognosen viser stor heterogenitet. Den mediane overlevelsen er nd minst 5-7 &r, men antas & veere noe hgyere. |
2015 ble det diagnostisert 437 nye tilfeller av myelomatose i Norge, 240 menn og 197 kvinner (5
Dagens behandling
Ved farstegangsbehandling tilbys MM pasienter <65-70 ar hgydose kjemoterapi med autolog stamcellestatte (HMAS), med
mindre det foreligger kontraindikasjoner for dette. Flere kombinasjonsregimer kan veere aktuelle som induksjonsbehandling
ved HMAS, dette inkluderer VRD regimet som allerede i bruk i norsk klinisk praksis (off-label) (6).
For pasienter >65-70 &r anbefaler ikke retningslinjene stamcelleterapi, men kombinasjonsregime med MPV (melfalan,
prednisolon og bortezomib) eller Rd (lenalidomid og deksametason) (5).
Status for dokumentasjon
Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske
Vi har identifisert flere ferdige og pdgaende norske metodevurderinger om tidligere ubehandlet MM og/eller med lenalidomid
(se Nye metoder |D2017_050, ID2017 051, 1D2017_049)
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
https://nyemetoder.no/metoder/lenalidomid-revlimid-indikasjon-iii
https://nyemetoder.no/metoder/lenalidomid-revlimid-indikasjon-iv
https://nyemetoder.no/metoder/lenalidomid-revlimid-indikasjon-ii

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale
Det foreligger minst en relevant internasjonal metodevurdering eller systematisk oversikt (7-9).

Metodevarsler

Det foreligger minst ett internasjonalt metodevarsel (1).

Klinisk forskning

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:
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Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal | Studienavn og Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* (fase) resultater
Voksne, tidligere ubehandlede, | VRD Rd PFS,0S | NCT00644228 | Juli 2017
nydiagnostiserte MM-pasienter (10)
uten intensjon for snarlig
stamcelle-transplantasjon. (SWOG S0777)
(N =525) Fase llI
Voksne, tidligere ubehandlede, | VRD Rd PFS NCT01530594 | Februar 2016
nydiagnostiserte MM-pasienter
(18-80 ar) uten intensjon for Fase llI
snarlig stamcelle-
transplantasjon.
(N = 440)
Voksne, tidligere ubehandlede | VRD og VRD PFS,0S | NCT01208662 | September
MM-pasienter < 65 ar stamcelle- 2018
(N =660) transplantasjon Fase llI
Voksne, tidligere ubehandlede | VRD og VRD PFS NCT01191060 | September
MM-pasienter < 65 ar stamcelle- (1) 2018
(N=700) transplantasjon

(IFM 2009)

Fase lll

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov
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