ANMODNINGSSKJEMA — VURDERING NYE METODER

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

En leverandgr som gnsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for
Nye metoder ved a bruke dette skjemaet. Ved a sende en anmodning signaliserer leverandgren at de vil sende inn
dokumentasjon for vurdering av et nytt legemiddel eller en indikasjonsutvidelse for et eksisterende legemiddel.

Utfylt anmodningsskjema sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

Informasjon om Nye metoder finnes pa https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spgrsmal.

Anmodningen sendes tidligst ved dag 120 i vurderingsprosessen hos European Medicines Agency (EMA) for nye
legemidler i normal godkjenningsprosedyre og tidligst ved dag 1 for indikasjonsutvidelser og for nye legemidler i
akselerert godkjenningsprosedyre.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder bruker anmodningen om vurdering til a planlegge
vurderingsprosessen.

Leverandgren skal pa anmodningstidspunktet ha en plan for nar de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet.

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (Ma krysses av): \/

1 Kontaktopplysninger

Dato: 22/11-2024

Leverandgr: AstraZeneca

Navn: Bjgrn Oddvar Stram

Stilling: Market Access Manager

Telefon: +47b 915 96 759

E-post: bjoernoddvar.stroem@astrazeneca.com

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt
Navn/virksomhet

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff? | Nei

Handelsnavn Imfinzi

Generisk navn (virkestoff(er)) Durvalumab
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Innehaver av markedsfgringstillatelse i Norge

AstraZeneca

ATC-kode

LO1F FO3

Administrasjonsform

Konsentrat til infusjonsveeske

Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

PD-L1-hemmer

Durvalumab binder programmert celledgd-ligand-1 (PD-L1) og blokkerer interaksjonen mellom PD-L1 og reseptorene
for programmert celledgd-1 (PD-1) og B7-1. Blokkerer selektivt interaksjonen mellom PD-L1 og PD-1 og B7-1. Selektiv
blokkering forsterker immunsystemets antitumorrespons og gker T-celleaktivering. Induserer ikke antistoffavhengig
cellemediert cytotoksisitet (ADCC).

Hvilken indikasjon gjelder anmodningen?

Smacellet lungekreft i begrenset stadie (LS-SCLC)

3 Historikk

Er legemidlet vurdert til andre
indikasjoner tidligere i Nye metoder?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Ja:

1D2018_022: Behandling av lokalavansert, inoperabel ikke-smécellet lungekreft

1D2020_010: | kombinasjon med etoposid og enten karboplatin eller cisplatin som farstelinjebehandling hos voksne med utbredt smécellet lungekreft (ES-SCLC)

1D2022_116: i kombinasjon med gemcitabin og cisplatin til ferstelinjebehandling av voksne med inoperabel eller metastatisk galleveiskreft.

1D2023_040: | monoterapi til farstelinjebehandling hos voksne med avansert eller inoperabel hepatocellulzert karsinom

1D2022_015: | kombinasjon med til inj ing hos voksne med avansert eller inoperabel hepatocellulert karsinom

1D2024_020: | kombinasjon med karboplatin og paklitaksel som farstelinjebehandling hos voksne med primzer avansert eller tilbakevendende endometriekreft som er kandidater for
systemisk behandling, etterfulgt a med (imfinzi) som ed som er mismatch repair deficient (AMMR)

Er du kjent med om andre legemidler er vurdert
i Nye metoder til ss mme indikasjon?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Nei

4 Forventet tidslinje

Prosedyrenummer for MT-saken i EMA

EMEA/H/C/004771/11/0069

Forventet tidspunkt (maned/ar) for CHMP
positive opinion i EMA

Mars 2025

Forventet tidspunkt (maned/ar) for
markedsfgringstillatelse (MT) i Norge

Mai 2025

Forventet tidspunkt (kvartal/ar) for levering av
dokumentasjon til Statens legemiddelverk

Tidspunkt ma oppgis

Ingen levering av dokumentasjon til DMP, da Imfinzi er omfattet av PD-(L)1-forenklingen (Se
referat fra Beslutningsforum 22. april 2024)
(https://www.nyemetoder.no/49eblc/contentassets/1deaee85578f4fc386b34ddd596e593e/besl
utningsforum-22042024_protokoll.pdf)

5 Diagnostikk og ressursbruk
Fyll inn der det er relevant

Vil anvendelse av legemidlet kreve diagnostisk
test for analyse av biomarkgr?

Nei

Hvilken biomarkgr(er) er aktuell og hvilke
publikasjoner beskriver dette?

NA

Henwvis til publikasjoner
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Kjenner dere til om diagnostikk kan utfgres i
offentlig helsetjeneste eller om den ma utfgres
av ekstern leverandgr?

NA

Kjenner dere til om innfgring vil kreve
etablering av annen/ny infrastruktur?

For eksempel tilpasset analysemaskin, digital
patologi/Al-basert analyse, proteomikk,
funksjonelle tester m.m.?

NA

Pre-analytiske forhold

F.eks. kreves biopsering, annen prgvetakning,
praveprosessering m.m.

NA

Testutfgrelse: er det behov for etablering av én
spesifikk test eller er biomarkgr allerede
etablert i helsetjenesten (f.eks. i genpanel)?

NA

Beskrivelse av avlesning av resultat inkl.
dataanalyseprogram dersom det er ngdvendig.

NA

Hvilke pasientgrupper ma testes og hva er
forventet andel funn som gir
behandlingsmulighet?

NA

6 Sykdommen og eksisterende behandling

Sykdomsbeskrivelse

Kort beskrivelse av sykdommens patofysiologi
og klinisk presentasjon / symptombilde,
eventuelt inkl. referanser

Lungekreft er en kreftform hvor kreften starter i lungevevet. Symptomene er ofte vage, og sykdommen oppdages ofte etter progresjon. De vanligste
symptomene p& lungekreft er pustevansker, hoste, heshet og pipelyder, i tillegg til generelle symptomer som slapphet, nedsatt appetitt og vekttap.

Ofte oppdages sykdommen tilfeldig ved at man tar rentgenbilde av lungene, i forbindelse med en antatt lungebetennelse.

Omtrent 15 % av alle lungekrefttilfeller er smacellet, og disse er sjeldent mulig & operere. Smacellet lungekreft (SCLC) deles inn i begreneset sykdom , hvor
svulsten er begrenset til en enkelt lunge og kan muligens ha spredt seg til lymfeknuter p& samme side av brystet, og utbredt sykdom, hvor sykdom har
starre spredning. Omtrent en tredjedel av SCLC-tilfellene blir diagnostisert som begrenset sykdom. Til tross for god responsrate ved SCLC begrenset
sykdom (ORR 70-90 %) vil de fleste progrediere eller residivere og 5-arsoverlevelse er 20 %- 25 %.

Se: https://kreftforeningen.no/om-kreft/kreftformer/lungekreft/ og Helsedirektoratet, Lungekreft, mesoteliom og thymom - handlingsprogram, 2024

Hvis metoden gjelder fagomrddet
Kreftsykdommer, angi hvilket kreftomrade
som er aktuelt

Fagomrade Kreftsykdommer (velg kreftomrade i neste kolonne)*
Angi hvilket fagomrdde som best Lunge- og luftveissykdommer

beskriver metoden Mage_ og tarmsykdommer

Kreftomrade

Lungekreft
Kreft i nyrer, urinveier og mannlige kjgnnsorganer
Kreft i sentralnervesystemet

Dagens behandling

Ndvaerende standardbehandling i Norge,
inkl. referanse

Pasienter med smacellet lungekreft med begrenset utbredelse (T1-4N0-3MO) fér i dag platinabasert kjemoterapi, som oftest 4 kurer
cisplatin/etopsid.
Det nasjonale handlingsprogrammet anbefaler at konkomitant torakal straleterapi (TRT) i utgangspunktet skal tilbys alle pasienter med LS-SCLC.

Til tross for god responsrate ved SCLC begrenset sykdom (ORR 70-90 %) vil de fleste progrediere eller residivere. For pasienter med sent residiv vil
man i dag kunne gi kiemoterapi nytt sammen med immunterapi.

Hentet fra: Helsedirektoratet, Lungekreft, mesoteliom og thymom - handlingsprogram, 2024
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Prognose

Beskriv prognosen med ndvaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

Store randomiserte studier og metaanalyser har vist at 2- og 5-ars overlevelse er respektive 40 % og 20-25 % for pasienter med smacellet
lungekreft med begrenset utbredelse.

De fleste pasientene vil progrediere eller residivere og dermed trenge ytterligere behandling.

Hentet fra: Helsedirektoratet, Lungekreft, mesoteliom og thymom - handlingsprogram, 2024

Det nye legemidlets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Durvalumab vil bli gitt etter kjemoradioterapi for pasienter som ikke har hatt progresjon under behandlingen.

Pasientgrunnlag

Beskrivelse, insidens og prevalens av pasienter
omfattet av aktuell indikasjon* i Norge, ink.
referanse.

Antall norske pasienter antatt aktuell for ny
behandling

* Hele pasientgruppen som omfattes av aktuell
indikasjon skal beskrives

I 2023 fikk 3297 en lungekreftdiagnose. Av hadde omtrent 15 % smacellet lungekreft.
DMP anslo i sin metodevurdering for Tentriq til ES-SCSL at omtrent 35 % av pasientene
hadde begrenset sykdom. Dette gir et anslag pa omtrent 175 pasienter. En del av
pasientene vil enten kunne opereres eller vaere i far darlig almenntilstand, slik at det
trolig vil veere mellom 100 og 150 nye pasienter som er aktuelle for denne
behandlingen.

Kilder:

Kreftregisteret, Arsrapport fra Nasjonalt kvalitetsregister for lungekreft, 2023

DMP, Hurtig metodevurdering, Atezolizumab (Tecentriq) i kombinasjon med
kjemoterapi til farstelinjebehandling av utbredt smécellet lungekreft (ES-SCLC),2022.

innga i anbud?

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og

Er det eksisterende anbud pa terapiomradet?

Durvalumab inngar i onkologianbudet

Vurderer leverandgren at legemidlet er
sammenlignbart med andre legemidler?

Finnes det andre legemidler med lignende Nei
virkningsmekanisme og /eller tilsvarende effekt
(for samme indikasjon)?

Nei

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 2 Studie 3

Studie 1
1 Study of Durvalumab + Tremelimumab, Durvalumab, and Placebo in
StUd Ie I D Limited Stage Small-Cell Lung Cancer in Patients Who Have Not
Progressed Following Concurrent Chemoradiation Therapy (ADRIATIC)
. NCT03703297
Stud[enavn’ NCT- https: i 1037032972 11y

20Lung%20Cancer&term=adriatic&rank=1

nummer, hyperlenke

Fase 3, dobbeltblind,

Studietype og -design randomisert,

placebokontrollert studie

Evaluere effekten av durvalumab som
adjuvant terapi etter kiemoradioterapi

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

Formal i pasienter med begrenset stadium
smacellet lungekreft.
Popu Iasjon Pasienter med begrenset stadium smacellet lungekreft.

Eksklusjonskriterier inkluderer historikk med pneumonitt
grad 2 eller hayere. Inklusjonskriterier inkluderer alder
>18 &r og WHO performance-status score 0 eller 1.
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Studie 1

Studie 2

Studie 3

Intervensjon (n)

1500 mg durvalumab

Primeaere, sekundaere

Dosering, hver 4. uke i opptil 24
doseringsintervall, méaneder (n=264)
behandlingsvarighet
Komparator (n)

Matchende placebo
Dosering, (n=266)
doseringsintervall,
behandlingsvarighet
Endepunkter Primaere: Totaloverlevelse (OS)

og progresjonsfri overlevelse
(PFS)

subgruppeanalyser

og eksplorative Sekundaere: Objektiv
endepunkter, herunder | esponsrate (ORR), PFS ved 18
de]j nisjon, 0g 24 maneder, OS ved 24 og 36
mdlemetode og ev. méneder.

tidspunkt for mdling

Relevante

Alder, kjgnn, rase, geografisk region, WHO
performance-status, tidligere kjemoterapi,
stralebehandling, respons pa
kjemoradioterapi, tid fra slutten av

Hvis pdgdende studie,
angi oppfalgingstid for
data som forventes
veere tilgjengelige for
vurderingen i
Legemiddelverket
samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfalgingstid for
studien

Beskrive/ se av ev., kjemoradioterapi til randomisering, mottak av
subgruppeanalyser profylaktisk hjernebestraling.
Oppfelgingstid

Median oppfalgingstid for
OS var 37.2 maneder

Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Pagaende studie med
farste planlagte
interimanalyse rapportert.

Publikasjoner

Tittel, forfatter,
tidsskrift, drstall. Ev.
forventet tidspunkt for
publikasjon

Cheng Y, et al. "Durvalumab
after Chemoradiotherapy in
Limited-Stage Small-Cell Lung
Cancer." N Engl ] Med
2024;391:1313-27
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9 Igangsatte og planlagte studier

Er det pagdende eller planlagte studier for
legemidlet innenfor samme indikasjon som kan
gi ytterligere informasjon i fremtiden?

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Nei, det pagar ingen andre studier for denne indikasjonen for
Imfinzi

Er det pagaende eller planlagte studier for
legemidlet for andre indikasjoner?

Ja, det er en mengde andre studier planlagt for Imfinzi.
AstraZeneca viser til clinicaltrial.gov for en oversikt.

10 Forventet helsepkonomisk dokumentasjon
Angi informasjon om den forventede helsegkonomiske analysen

Type helsepkonomisk analyse

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse
(Begrunn forslaget)

Siden Imfinzi er en del av forenklingsordningen for
PD-L1-hemmere er det ikke behov for helsegkonomisk
analyse utover et prisnotat fra Sykehusinnkjap

Pasientpopulasjonen som den helsegkonomiske
analysen baseres pa, herunder eventuelle
subgrupper.

Grunnanalysen (basecase) skal omfatte hele
pasientpopulasjonen omfattet av ansgkt
indikasjon.

Se over, ingen innsending planlagt

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
relativ effekt?

(H2H studlie, ITC, konstruert komparatorarm)

Se over, ingen innsending planlagt

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
helserelatert livskvalitet?

Se over, ingen innsending planlagt

Forventet legemiddelbudsjett i det aret med
stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem ar.

11 Aktuelt for FINOSE?

Kan legemidlet vaere aktuelt for utredning i
FINOSE (ja/nei)

Dersom nei, hvorfor ikke?

Nei, produktet inngdr i forenklingsordningen for
PD-L1-hemmere, og skal derfor ikke metodevurderes
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12 Andre relevante opplysninger

Opplys om andre forhold som Nye metoder bgr vaere oppmerksomme pa.

Har dere veert i kontakt med klinikere ved
norske helseforetak om dette
legemidlet/indikasjonen? Ja/nei

Hvis ja, hvem har dere veert i kontakt med og
hva har de bidratt med?

(Relevant informasjon i forbindelse med
rekruttering av fageksperter i Nye metoder)

Ikke for denne indikasjonen.

Anser leverandgr at det kan vaere spesielle
forhold ved dette legemidlet som gjgr at en
innkjppsavtale ikke kan basere seg pa flat rabatt
for at legemidlet skal kunne oppfylle
prioriteringskriteriene (ja/nei)?

Hvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes
nyelegemidler@sykehusinnkjop.no samtidig
med at dokumentasjon sendes til Statens
legemiddelverk for metodevurdering.

Informasjon og skjema:
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/
informasjon-og-opplering/

Nei

Andre relevante opplysninger?
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	Navn: Bjørn Oddvar Strøm
	Stilling: Market Access Manager
	Telefon: +47b 915 96 759
	E-post: bjoernoddvar.stroem@astrazeneca.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	2 Virkestoff?: Nei
	2 Handelsnavn: Imfinzi
	2 Generetisk navn: Durvalumab
	Innehaver markedsf: AstraZeneca
	ATC-kode: L01F F03
	Adminstrasjonsform: Konsentrat til infusjonsvæske
	Farmakoterapeutisk gruppe: PD-L1-hemmer
Durvalumab binder programmert celledød‑ligand‑1 (PD-L1) og blokkerer interaksjonen mellom PD-L1 og reseptorene for programmert celledød‑1 (PD-1) og B7-1. Blokkerer selektivt interaksjonen mellom PD‑L1 og PD‑1 og B7-1. Selektiv blokkering forsterker immunsystemets antitumorrespons og øker T-celleaktivering. Induserer ikke antistoffavhengig cellemediert cytotoksisitet (ADCC). 
	Hvilken indikasjon: Småcellet lungekreft i begrenset stadie (LS-SCLC)
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Ja:
ID2018_022: Behandling av lokalavansert, inoperabel ikke-småcellet lungekreft
ID2020_010: I kombinasjon med etoposid og enten karboplatin eller cisplatin som førstelinjebehandling hos voksne med utbredt småcellet lungekreft (ES-SCLC)
ID2022_116: i kombinasjon med gemcitabin og cisplatin til førstelinjebehandling av voksne med inoperabel eller metastatisk galleveiskreft.
ID2023_040: I monoterapi til førstelinjebehandling hos voksne med avansert eller inoperabel hepatocellulært karsinom
ID2022_015:  I kombinasjon med tremelimumab  til førstelinjebehandling hos voksne med avansert eller inoperabel hepatocellulært karsinom
ID2024_020: I kombinasjon med karboplatin og paklitaksel som førstelinjebehandling hos voksne med primær avansert eller tilbakevendende endometriekreft som er kandidater for systemisk behandling, etterfulgt av vedlikeholdsbehandling med durvalumab (Imfinzi) som monoterapi ved endometriekreft som er mismatch repair deficient (dMMR)
I tillegg er det flere pågående saker i Nye Metoder: ID 2024_021, ID224_032og ID224_059
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Nei
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: EMEA/H/C/004771/II/0069
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): Mars 2025
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: Mai 2025
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Ingen levering av dokumentasjon til DMP, da Imfinzi er omfattet av PD-(L)1-forenklingen (Se referat fra Beslutningsforum 22. april 2024)
(https://www.nyemetoder.no/49eb1c/contentassets/1deaee85578f4fc386b34ddd596e593e/beslutningsforum-22042024_protokoll.pdf)
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Nei
	5 Hvilken biomarkør(er) : NA
	Henvis til publikasjoner: 
	6 Fagområde: [Kreftsykdommer (velg kreftområde i neste kolonne)*]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Lungekreft er en kreftform hvor kreften starter i lungevevet. Symptomene er ofte vage, og sykdommen oppdages ofte etter progresjon. De vanligste symptomene på  lungekreft er pustevansker, hoste, heshet og pipelyder, i tillegg til generelle symptomer som slapphet, nedsatt appetitt og vekttap.
Ofte oppdages sykdommen tilfeldig ved at man tar røntgenbilde av lungene, i forbindelse med en antatt lungebetennelse.
Omtrent 15 % av alle lungekrefttilfeller er småcellet, og disse er sjeldent mulig å operere. Småcellet lungekreft  (SCLC) deles inn i begreneset sykdom , hvor svulsten er begrenset til en enkelt lunge og kan muligens ha spredt seg til lymfeknuter på samme side av brystet, og utbredt sykdom, hvor sykdom har større spredning. Omtrent en tredjedel av SCLC-tilfellene blir diagnostisert som begrenset sykdom. Til tross for god responsrate ved SCLC begrenset sykdom (ORR 70-90 %) vil de fleste progrediere eller residivere og 5-årsoverlevelse er 20 %- 25 %. 
Se: https://kreftforeningen.no/om-kreft/kreftformer/lungekreft/ og Helsedirektoratet, Lungekreft, mesoteliom og thymom - handlingsprogram, 2024
	6 Dagens behandling: Pasienter med småcellet lungekreft med begrenset utbredelse (T1-4N0-3M0) får i dag platinabasert kjemoterapi, som oftest 4 kurer cisplatin/etopsid. 
Det nasjonale handlingsprogrammet anbefaler at konkomitant torakal stråleterapi (TRT)  i utgangspunktet skal tilbys alle pasienter med LS-SCLC.

Til tross for god responsrate ved SCLC begrenset sykdom (ORR 70-90 %) vil de fleste progrediere eller residivere.  For pasienter med sent residiv vil man i dag kunne gi kjemoterapi nytt sammen med immunterapi.

Hentet fra: Helsedirektoratet, Lungekreft, mesoteliom og thymom - handlingsprogram, 2024
	Kjenner dere til om diagnostikk: NA
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : NA
	Pre-analytiske forhold 
: NA
	Testutførelse: : NA
	Beskrivelse av avlesning: NA
	Hvilke pasientgrupper: NA
	6 Fagområde 2: [Lungekreft]
	Prognose: Store randomiserte studier og metaanalyser har vist at 2- og 5-års overlevelse er respektive 40 % og 20-25 % for pasienter med småcellet lungekreft med begrenset utbredelse.  

De fleste pasientene vil progrediere eller residivere og dermed trenge ytterligere behandling.

Hentet fra: Helsedirektoratet, Lungekreft, mesoteliom og thymom - handlingsprogram, 2024
	Det nye legemidlets innplassering: Durvalumab vil bli gitt etter kjemoradioterapi for pasienter som ikke har hatt progresjon under behandlingen.
	Pasientgrunnlag: I 2023 fikk 3297 en lungekreftdiagnose. Av hadde omtrent 15 % småcellet lungekreft. DMP anslo i sin metodevurdering for Tentriq til ES-SCSL at omtrent 35 % av pasientene hadde begrenset sykdom. Dette gir et anslag på omtrent 175 pasienter. En del av pasientene vil enten kunne opereres eller være i får dårlig almenntilstand, slik at det trolig vil være mellom 100 og 150 nye pasienter som er aktuelle for denne behandlingen. 

Kilder:
Kreftregisteret, Årsrapport fra Nasjonalt kvalitetsregister for lungekreft, 2023
DMP, Hurtig metodevurdering, Atezolizumab (Tecentriq) i kombinasjon med kjemoterapi til førstelinjebehandling av utbredt småcellet lungekreft (ES-SCLC),2022.
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