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Statens
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Metodevarsel for legemiddel

1. Status og oppsummering

Glofitamab til behandling av voksne pasienter med residiverende/refrakteert
diffust storcellet B-cellelymfom (DLBCL) etter to eller flere tidligere systemiske
behandlingslinjer

1.1 Oppsummering*
Metoden omfatter et nytt virkestoff. Metoden har forelapig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos Det europeiske
legemiddelkontoret (EMA). Metoden er tilkjent orphan drug designation (legemiddel for en sjelden sykdom) (1).

1.2 Kort om metoden 1.3 Metodetype 1.5 Finansieringsansvar 1.6 Fagomrade
ATC-kode: ukjent Legemiddel Spesialisthelsetjenesten Kreftsykdommer; Blod-
[ Annet O Folketrygd: blaresept beinmargs- og lymfekreft.
Virkestoffnavn: 1 Kommune
gloftamab ] Annet;
Handelsnavn: [ Vaksine
[ Avansert terapi (gen-/celleterapi)
Legemiddelform: [J Medisinsk straling
Konsentrat il LI Krever tilhgrende diagnostikk eller
infusjonsvaeske medisinsk utstyr
[ Annet:
MT-sgker/innehaver: Roche
(1)

1.7 Bestillingsanbefaling 1.8 Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Metodevurderinger Klinisk effekt relativ til komparator 0] Juridiske konsekvenser

L] Fullstendig metodevurdering Sikkerhet relativ til komparator [ Etiske vurderinger

Hurtig metodevurdering (CUA) Kostnader / Ressursbruk [ Organisatoriske konsekvenser
L] Forenklet vurdering Kostnadseffektivitet [J Annet

[J Avvente bestilling

[ Ingen metodevurdering

Kan veere egnet for FINOSE
Kommentar:

Statens legemiddelverk er ansvarlig for a utarbeide metodevarsler. Metodevarsling skal sikre at nye og viktige metoder for norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for
metodevurdering. Et metodevarsel er ingen vurdering av metoden. Alle metodevarsler publiseres av Folkehelseinstituttet i MedNytt, som er Folkehelseinstituttets
publiseringsplattform for metodevarsler. Metodevarsler som skal vurderes pa nasjonalt niva i Bestillerforum RHF til spesialisthelsetjenesten publiseres i tillegg pa nyemetoder.no.
For mer informasjon om identifikasjon av metoder, produksjon av metodevarsler og hvordan disse brukes, se Legemiddelverkets nettsider.

*Et metodevarsel er en kort beskrivelse av en legemiddelindikasjon (metode) pa et tidlig tidspunkt, og oppdateres ikke
regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se
Legemiddelsgk.no.



https://www.legemiddelsok.no/
https://nyemetoder.no/
https://legemiddelverket.no/offentlig-finansiering/metodevarsling
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2. Beskrivelse av metoden

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) er den vanligste undergruppen av non-Hodgkins lymfom (NHL), og utgjer omtrent 35 % av NHL.
Median alder ved diagnose er ca. 70 ar, og like mange menn og kvinner far sykdommen. DLBCL er en aggressiv type lymfekreft som krever
rask farstelinjebehandling. Pasientene er ofte alvorlig syke med rask sykdomsprogresjon, stor tumorutbredelse og allmennsymptomer, og
ubehandlet har pasientene en levetid pa hayst noen maneder. Rundt 50-60 % av pasienter med DLBCL vil kunne kureres med kjemoterapi,
men mange av pasientene vil ikke respondere pa behandling eller fa tilbakefall (residiverende/refrakteert (RR)-DLBCL). Pasienter med
RR-DLBCL har sveert darlig prognose, med en median overlevelse pa under 1 ar. For RR-DLBCL-pasientene har hgydosekjemoterapi
etterfulgt av autolog stamcelletransplantasjon (HMAS) blitt sett pa som den beste sjansen for kurasjon eller langsiktig palliasjon. Ca.
halvparten av pasienter med RR-DLBCL er aktuelle for HMAS, men til tross for dette, vil mindre enn halvparten av pasientene som
giennomfarte HMAS veere i live etter 5 ar. (2)

Samlet ble det diagnostisert ca. 1000 nye tilfeller av NHL i Norge i 2021 (3). Det er usikkert hvor mange norske pasienter som vil veere
aktuelle for denne metoden.

Dagens behandling

Det foreligger nasjonale behandlingsretningslinjer for pasienter med maligne lymfomer, oppdatert i 2021 (2). Standardbehandling for
pasienter med DLBCL er rituksimab i kombinasjon med kjemoterapi i farste linje, eventuelt etterfulgt av straleterapi. For pasienter som ikke
blir kurert i farste linje er anbefalingen at residiv/progresjon hos pasienter < 65-70 &r behandles med kjemoterapi, som regel i kombinasjon
med rituksimab. Konsolidering med HMAS for de som responderer. (2)

Virkningsmekanisme Glofitamab er et bispesifikt antistoff som binder til CD-20 pa B-celler og CD3 pa T-celler samtidig.
Dette farer til aktivering av T-cellene med pafalgende proliferasjon og frisetting av cytokiner og
cytolytiske proteiner som forarsaker gdeleggelse av tumorceller (4).

Tidligere godkjent indikasjon | Ingen

Mulig indikasjon Som monoterapi til behandling av voksne pasienter med residiverende eller refrakteert diffust
storcellet B-cellelymfom (DLBCL) etter to eller flere tidligere systemiske behandlingslinjer (5).

Kommentar fra FHI ved [J Metoden vil medfare bruk av ny diagnostisk metode (ny diagnostisk praksis)

Companion Diagnostics [J Metoden vil ikke medfare bruk av ny diagnostisk metode (allerede etablert diagnostisk praksis)
[ Det er pa naveerende tidspunkt uavklart om metoden vil medfare bruk av ny diagnostisk metode
Det er ikke vurdert om metoden vil medfare bruk av ny diagnostisk metode

Kommentar fra FHI:




3. Dokumentasjonsgrunnlag

3.1 Relevante og sentrale kliniske studier
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Populasjon Intervensjon Kontroligruppe | Hovedutfallsmal Studienummer, Tidsperspektiv
(n = antall fase resultater
deltakere)
Voksne pasienter | Del Il Ingen Primeert NCT03075696 Estimeres avsluttet
med RR DLBCL effektendepunkt NP30179 juni 2023
(inkludert DLBCL | Monoterapi: del IlI: Fase Il
NOS, HGBCL, Obinutuzumab 1000 mg Komplett responsrate
PMBCL, trFL) som enkeltdose 7 dager (CR) Dellogll:
tidligere behandlet | fer Glofitamab doseeskalering
med minst 2 monoterapi i totalt 12 Sekundaere Del IlI:
tidligere sykluser. effektendepunkter: doseekspansjon
systemiske ORR, DoCR, DoR,
behandlingslinjer | Kombinasjons-terapi: PFS, OS
(i del 111 Som monoterapi, med

tillegg av obinutuzumab Diverse sikkerhets-
Estimert n = 860 1000 mg fra syklus 2 og endepunkter og

videre. farmakologiske

endepunkter

NOS: uspesifisert; HGBCL: haygradig B-cellelymfom; PMBCL: primeert mediastinalt B-cellelymfom; trFL: transformert follikuleert lymfom; CR: komplett
respons; ORR: total responsrate; DoCR: Varighet av komplett respons; DoR: responsvarighet; PFS: progresjonsfri overlevelse; OS: totaloverlevelse

3.2 Metodevurderinger og —varsel, nasjonalt og internasjonalt

Metodevurdering | - Andre metoder er vurdert for lignende indikasjoner: se NyeMetoder ID2019_143 (revurdering av axicabtagene

ciloleucel) og 1D2019_035 (polatuzumab vedotin, bendamustin og rituksimab)

- Andre metoder for lignende indikasjoner er foreslatt til nasjonal metodevurdering: se NyeMetoder 1D2021_027

(lisokabtagen maraleucel, ID2021 050 (lisokabtagen maraleucel), ID2022 121 (lisokabtagen maralecuel) og
[D2020_111 (tafasitamab)

Metodevarsel - Det foreligger minst to relevante metodevarsler (4, 6)
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*Et metodevarsel er en kort beskrivelse av en legemiddelindikasjon (metode) pa et tidlig tidspunkt, og oppdateres ikke
regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se
Legemiddelsgk.no. Velg «endre dine sgkeinnstillinger» for & inkludere ikke markedsferte legemidler.



https://www.legemiddelsok.no/

