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1. Status og oppsummering

Roxadustat til behandling av anemi hos vaksne med kronisk nyresvikt
1.1 Oppsummering

Metoden omfattar eit nytt virkestoff. Metoden har forelgpig ikkje marknadsfaringslgyve (MT) i Noreg, EU eller i USA, men er under vurdering
hos det Europeiske Legemiddelbyrdet (EMA) og US Food and Drug Administration (FDA).

1.2 Kort om metoden 1.3 Metodetype 1.5 Finansieringsansvar 1.6 Fagomrade
ATC-kode: BO3XA05 X Legemiddel X Spesialisthelsetenesta Blodsjukdommar
[ Anna: diagnostikki/testar/medisinsk [ Folketrygd: blaresept
Virkestoffnamn: Roxadustat | utstyr, prosedyre/organisatoriske tiltak | [ Kommune Sjukdommar i nyrer,
O Anna: urinvegar og kjgnnsorgan
Handelsnamn: NA ,
U Vaksine
Legemiddelform: Tablettar | [ Genterapi
[ Medisinsk straling
MT-sgkar/innehavar: [J Companion diagnostics
Astellas U Anna:
1.7 Bestillingsanbefaling 1.8 Relevante vurderingselement for en metodevurdering
Metodevurderingar Klinisk effekt relativ til komparator [ Juridiske konsekvensar
[J Fullstendig metodevurdering Sikkerheit relativ til komparator O Etiske vurderingar
[J Hurtig metodevurdering (CUA) X Kostnader / Ressursbruk O Organisatoriske konsekvensar
B Forenkla vurdering [J Kostnadseffektivitet O Anna
[ Avvente bestilling Kommentar:
L] Inga metodevurdering
Kommentar:
Endelig forslag til bestillingsanbefaling vil bli
fremlagt far Bestillerforum

Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og viktige metodar for
norsk helseteneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Eit metodevarsel er ikkje ei vurdering av metoden. MedNytt er Folkehelseinstituttet sin publiseringsplattform for
metodevarsel. Metodevarsel som skal bli vurderte pa nasjonalt niva i Bestillerforum RHF til spesialisthelsetenesta blir publiserte p& nyemetoder.no. For meir informasjon om
identifikasjon av metodar, produksjon av metodevarsel og korleis desse blir brukt, sjd Om MedNytt.


https://nyemetoder.no/
http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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2. Skildring av metoden

Skildring av sjukdom og pasientgrunnlag

Anemi vil seie at talet pa raude blodceller er lagare enn normalt og er ein viktig felgesjukdom til kronisk nyresvikt (CKD).
Hormonet erytropoietin blir danna i nyrene som respons pa lagt oksygenniva i vevet, og stimulerer beinmargen til & produsere
raude blodceller (1). Kronisk nyresvikt gir langsam, progredierande nedgang i nyrefunksjon, og nyreskaden kan fare til redusert
produksjon av erytropoietin slik at ein utviklar anemi. Ogsa jernmangel kan vere ein medverkande faktor. Kronisk nyresvikt blir
delt inn i fem stadium etter aukande alvorsgrad. Farekomsten av kronisk nyresvikt blant vaksne er mellom 10 og 14 prosent i dei
fleste land og hagare hos eldre (2-4). | ein amerikansk studie fann ein dobbelt s& hag farekomst av anemi hos pasientar med
kronisk nyresvikt som i den generelle befolkninga (15,4 mot 7,6 prosent). Fgrekomsten er aukande med stigande alvorsgrad av
nyresvikt; fra 8 % hos personar med CKD grad 1 til mellom 50 og 87 % ved grad 5 (5). MT-sgkar (Astellas) har opplyst til
Legemiddelverket at dei estimerer at om lag 4 800 pasientar kan vere aktuelle for behandling arleg med roxadustat.

Dagens behandling

Korreksjon av anemi ved kronisk nyresvikt kan avgrense progresjonen av den underliggande nyresjukdommen og mogeleg
bidra til & redusere dgdelegheit ved sjukdommen (6). Legemiddel som stimulerer produksjonen av raude blodceller (epoetin,
darbepoetin alfa) og/eller tilskot av jern er anbefalt.

Verknadsmekanisme Roxadustat hindrar nedbrytinga og aukar aktiviteten av hypoksi-induserande faktor (HIF).
Auka HIF-aktivitet farer til erytropoetinproduksjon som vidare stimulerer produksjonen av
raude blodceller og kan ogsa fare til betra jernopptak.

Tidligare godkjent indikasjon | Ikkje aktuelt.

Mulig indikasjon Roxadustat til behandling av anemi hos vaksne med kronisk nyresvikt.
Kommentar fra FHI ved [0 Metoden vil medfare bruk av ny diagnostisk metode (ny diagnostisk praksis)
Companion Diagnostics Metoden vil ikkje medfare bruk av ny diagnostisk metode (allereie etablert diagnostisk praksis)

Kommentar fra FHI:
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3.1 Relevante og sentrale kliniske studiar

Det fareligg klinisk dokumentasjon i form av minst 8 randomiserte, kontrollerte fase Ill-studiar.

Metodevurdering
- nasjonalt/lokalt -

Populasjon (n=tal Intervensjon Kontrollgruppe | Hovudutfallsmal Studienummer, | Tidsperspektiv
pa deltakarar) fase resultat
Vaksne, CKD grad 3- | Roxadustat Placebo Efficacy in achieving | NCT01750190 | Avslutta
5, ikkje-dialyse Hb correction and Study FGCL-
(n=922) maintenance 4592-060

ANDES
Vaksne, CKD grad 3- | Roxadustat Placebo Hb response to NCT01887600 | Avslutta
5, ikkje-dialyse treatment and Hb 1517-CL-0608
(n=594) change from baseline | EudraCT 2012-

005180-27

ALPS
Vaksne, CKD grad 3- | Roxadustat Darbepoetin alfa | Hb response to NCT02021318 | Avslutta
5, ikkje-dialyse treatment 1517-CL-0610
(n=614) EudraCT 2013-

000951-42

DOLOMITES
Vaksne Roxadustat Epoetin alfa Hb change from NCT02052310 | Avslutta
dialysepasientar baseline FGCL-4592-063
(n=1043) EudraCT 2013-

002753-30

HIMALAYAS
Vaksne, stabile, Roxadustat Epoietin alfa Hb change from NCT02273726 | Avslutta
dialysepasientar baseline FGCL-4592-064
(n=741) SIERRAS
Vaksne, endestadium | Roxadustat Epoetin alfa Hb change from NCT02278341 | Avslutta, resultat
CKD, stabile, Darbepoetin alfa | baseline 1517-CL-0613 | fareligg
dialysepasientar EudraCT 2013-
(n=838) 001497-16

PYRENEES
Vaksne, CKD grad 3- | Roxadustat Placebo Hb change from NCT02174627 | Avslutta, resultat
5, ikkje-dialyse baseline D5740C00001 | fareligg
(n=2781) EudraCT 2014-

000770-19

OLYMPUS
Vaksne Roxadustat Epoetin alfa Hb change from NCT02174731 | Avslutta, resultat
dialysepasientar baseline D5740C00002 | fareligg
(n=2133) EudraCT 2014-

000780-40

ROCKIES

3.2 Metodevurderingar og —varsel |

- Ingen relevante identifisert.

Metodevurdering /

- Det finst minst ei relevant systematisk oversikt og minst ei relevant internasjonal pagaande

systematiske metodevurdering (7, 8).

oversikter

- internasjonalt -

Metodevarsel - Det finst minst eit relevant internasjonalt metodevarsel (9).



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT01750190
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01887600
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2012-005180-27/results
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2012-005180-27/results
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02021318
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2013-000951-42
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2013-000951-42
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02052310
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2013-002753-30/results
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2013-002753-30/results
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02273726
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02278341
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2013-001497-16/results
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2013-001497-16/results
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2014-000770-19/results
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2014-000770-19/results
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2014-000780-40/results
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2014-000780-40/results
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5. Versjonslogg

5.1 Dato 5.2 Endringar gjort i dokument
06.11.2020 Laga metodevarsel

DD.MM.AAAA | Endra dokumentasjonsgrunnlag basert pa nytt sgk av DD.MM.AAAA

DD.MM.AAAA | Endra status for metoden
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