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: 2024-12-02

Leverandgr: AbbVie

Navn: Daniel Granfeldt

Stilling: HTA/HEOR Manager

Telefon: +46 730 98 36 33

E-post: daniel.granfeldt@abbvie.com

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

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff? | Nei

Handelsnavn Tepkinly

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

AbbVie Deutschland GmbH & Co

ATC-kode

LO1FX27

Administrasjonsform

Subkutant

Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Antineoplastic agents. Subcutaneously administered
CD3xCD20 T-cell-engaging, bispecific antibody that activates
T cells, directing them to kill malignant CD20+ B cells.

Hvilken indikasjon gjelder anmodningen?

Tepkinly som monoterapi er indisert til behandling av voksne
pasienter med residivert eller refrakteert follikuleert lymfom
(FL) etter to eller flere linjer med systemisk behandling.

3 Historikk

Er legemidlet vurdert til andre
indikasjoner tidligere i Nye metoder?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Ja, residivert eller refraktaert diffust storcellet B-cellelymfom
(DLBCL). ID2023_015.

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

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

ID2022_040, ID2014_020, ID2021_141

4 Forventet tidslinje

Prosedyrenummer for MT-saken i EMA

EMEA/H/C/005985/11/001

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

CHMP 27 juni 2024

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

EMA 16 augusti 2024

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

Tidspunkt ma oppgis

Q1-Q2, 2025
Avhengig av tidspunktet for bestilling.

5 Diagnostikk og ressursbruk
Fyll inn der det er relevant

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

Nei

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

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?

Offentlig helsetjenste

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.?

Ingen ny infrastruktur nodvendig.

Pre-analytiske forhold

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

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

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

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

6 Sykdommen og eksisterende behandling

Sykdomsbeskrivelse

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

Lymfom er en fellesbetegnelse for kreft i kroppens lymfeceller. Follikulaert
lymfom (FL) er en av de vanligste formene for non-Hodgkin lymfom (NHL).
Follikulzere lymfomer (FL) grad 1, 2 og 3A regnes som indolente/lavgradige
lymfomer. Sykdommen viser seg som B-symptomer, det vil si feber, vekttap og
patologisk nattesvette. Medianalder for diagnose er rundt 60 &r.

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

Fagomrade Anestesi, smertebehandling og intensivmedisin
Angi hvilket fagomrdde som best Blodsykdommer

beskriver metoden Endokrine sykdommer

Kreftomrade

Bein- DE blgtvevskreft

Brystkreft
Mage- og tarmkreft

Gynekologisk kreft

Hode- og halskreft

Hudkreft

Lungekreft

Krefti nyrer, urinveier og mannlige kjannsorganer

Dagens behandling

Ndvaerende standardbehandling i Norge,
inkl. referanse

Det foreligger nasjonale retningslinjer oppdatert i 2023. Ved lokalisert FL kan det gis stralebehandling lokalt med kurativ
intensjon. De fleste pasientene har imidlertid utbredt, ikke-kurabel sykdom ved diagnose. Behandlingsindikasjon og terapivalg
kan variere alt etter alder, klinikk, FLIPI-score (prognostisk faktor) og eventuelt senere behandlingsmuligheter. Rituksimab (R)
er vanlig forstelinjebehandling om det ikke kreves rask respans. Klorambucil (+/- R) brukes ofte hos eldre och skére patienter.
Has yngre eller mer aggressiv sykdom brukes R-CHOP. Aven R-Bendamustin kan proves. Vid relapse/refraktér FL finnes det
mange behandlingsmuligheter, og allogen stamcelletransplantasjon kan vurderes i enkelte tilfeller for kurasjon.
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/lymfekreft-handlingsprogram
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Prognose

Beskriv prognosen med ndvaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

Prognose er initialt god men etter tillbakefall blir situasjonen darligere. Det finnes ikke noe kur for FL. Det
er utarbeidet en sakalt FLIPI (follicular lymphoma international prognostic index)-score som kan brukes til
& gruppere pasienter med follikulzert lymfom i tre kategorier; lav, intermedizer og hgy risiko (Solal-Celigny
etal., 2004). Overlevelse for pasienter med follikuleert lymfom basert pa lav (0-1 faktorer), middels (2
faktorer) eller hgy (3-5 faktorer) for FLIPI score.

Det nye legemidlets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Pasienter i tredje linjebehandling og senere.

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

Arlig registreres i overkant av 200 nye tilfeller med FL i Norge.
Pasientantallet son behandles med tredje linjen er vanskelig &
ansla. | metodevurderingen av idelalisib (ID2014_020) fra
2015 la Legemiddelverket til grunn at 75 pasienter med FL
arlig ville veere aktuelle for tredjelinjebehandling i Norge, og
at pasientantallet ville holdes relativt stabilt over tid.

innga i anbud?

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og

Er det eksisterende anbud pa terapiomradet?

2407 Onkologianbudet

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

Similar mechanism of action for the same patient population: Mosunetuzumab
(Lunsumio) is a full-length, humanized immunoglobulin G1-based CD20xCD3 bispecific
antibody indicated for the treatment of adult patients with relapsed or refractory
follicular lymphoma (FL) who have received at least two prior systemic therapies.

Vurderer leverandgren at legemidlet er
sammenlignbart med andre legemidler?

Nei, viser bedre effekt i CUA.

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 2 Studie 3

Studie 1
Studie ID Study ID: GCT3013-01
Study name: EPCORE-NHL-1
. NCT ber: NCT03625037
Studienavn, NCT- number

nummer, hyperlenke

Link: https://clinicaltrials.gov/study/
NCT036250377titles=NCT03625037

Studietype og -design

Phase I/11, open-label, single-arm, global, multi-centre safety and efficacy
trial

= Dose escalation part (phase |, to determine the maximum tolerated dose
(MTD) and the recommended Phase 2 dose (RP2D))

« Dose expansion part (phase lla, to further explore and determine the
safety and efficacy of epcoritamab at the RP2D)

= Dose optimization part (phase lla, to evaluate alternative priming and
intermediate dose regimens of epcoritamab)

Formal

The purpose of this trial is to measure the following in participants with
relapsed and/or refractory B-cell ymphoma who receive epcoritamab:

« The dose schedule for epcoritamab
« The side effects seen with epcoritamab

= What the body does with epcoritamab once it is administered

= What epcoritamab does to the body once it is administered

= How well epcoritamab works against relapsed and/or refractory B-cell
lymphoma

Populasjon

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

Main inclusion criteria: At least age 18 years with an ECOG performance status
0f 0 to 2 and documented CD20+ mature B-cell neoplasm, FL grade 1-3A. Other
inclusion criteria were relapsed or refractory disease, treatment with at least
two prior lines of systemic therapy including at least one anti-CD20-containing
regimen, and previously treated with an alkylating agent or lenalidomide.

Main exclusion criteria: CNS involvement by lymphoma at screening; past or
current malignancy other than inclusion diagnosis; cardiovascular disease;
autoimmune disease; Seizure disorder; prior therapy with an investigational

Anmodningsskjema vurdering versjon 1 (28.03.2023)




ANMODNINGSSKIJIEMA — VURDERING

NYE METODER

Studie 1

Studie 2

Studie 3

Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Epcoritamab was administered by SC injection in treatment cycles of 4 weeks,
i.e., 28 days

During the Expansion Part of the trial, the RP2D regimen of epcoritamab,
which included a priming dose of 0.16 mg (C1D1), an intermediate dose of 0.8
mg (C1D8), and a full dose of 48 mg (C1D15, C1D22, and thereafter), was
administered according to the following schedule:

o Cycles 1to 3: Days 1,8, 15, and 22 (QW)

© Cycles 4 to 9: Days 1 and 15 (Q2W)

o Cycle 10 and beyond until unacceptable toxicity, PD, or withdrawal of
consent: Day 1 (Q4W)

Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Single arm trial

Endepunkter

Primeaere, sekundaere
og eksplorative
endepunkter, herunder
definisjon,
mdlemetode og ev.
tidspunkt for mdling

Primary endpoint: Overall response rate (ORR) by the
independent review committee (IRC) using Lugano criteria.

Secondary endpoints: Included duration of response (DOR),
duration of clinical response (DoCR), complete response (CR)
rate, progression free survival (PFS), and time to response
(TTR). All assessed by IRC using Lugano and LYRIC criteria. OS
and TTNT. Rate of MRD activity, safety, PK parameters and
PRO Fact-Lym.

Exploratory endpoints: Expression of CD3, CD20, and other
molecular and genetic markers in tumor biopsies;
Pharmacodynamic markers; Changes in well-being and general
health status as evaluated by the FACT-Lym and EQ-5D-3L.

Relevante
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

Subgroup analyses were performed for different
age groups; for different number of prior lines of
therapies; refractory vs double refractory to
antiCD20 and alkylating agent; for different
baseline FLIPI scores; for bulky disease vs
different nodal mass; and for POD24 vs not from
any first line therapy.

Oppfelgingstid

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

Study start (actual):
2018-06-26

Primary completion
(estimated): March 2025
Study completion (estimated):
January 2029

The trial will run for a
maximum of 5 years after the
last subject’s first dose.

Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Jan 2022 data cut

June 2022 data cut
November 2022 data cut
April 2023 data cut

Publikasjoner

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

Linton KM, Vitolo U, Jurczak W, Lugtenburg PJ, Gyan E, Sureda A, Christensen
JH, Hess B, Tilly H, Cordoba R, Lewis DJ, Okada C, Hutchings M, Clausen MR,
Sancho JM, Cochrane T, Leppa S, Chamuleau MED, Gernhardt D, Altintas |, Liu
Y, Ahmadi T, Dinh MH, Hoehn D, Favaro E, Elliott B, Thieblemont C, Vose JM.
Epcoritamab monotherapy in patients with relapsed or refractory follicular
lymphoma (EPCORE NHL-1): a phase 2 cohort of a single-arm, multicentre
study. Lancet Haematol. 2024 Aug;11(8):e593-e605. doi: 10.1016/52352-3026
(24)00166-2. Epub 2024 Jun 15.

Thieblemont C, Phillips T, Ghesquieres H, Cheah CY, Clausen MR, Cunningham
D, Do YR, Feldman T, Gasiorowski R, Jurczak W, Kim TM, Lewis DJ, van der Poel
M, Poon ML, Cota Stirner M, Kilavuz N, Chiu C, Chen M, Sacchi M, Elliott B,
Ahmadi T, Hutchings M, Lugtenburg PJ. Epcoritamab, a Novel, Subcutaneous
CD3XCD20 Bispecific T-Cell-Engaging Antibody, in Relapsed or Refractory Large
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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

NCT06563596 (Phase 2 trial, US, R/R FL subjects, primary data cut 2027-03-01)

NCT05848765 (Phase 2, randomized trial, UK, Relapsed FL subjects (REFRACT trial), primary
data cut 2029-05-31)

NCT05409066 (Phase 3, open-label study, US, FL subjects (EPCORE FL-1 trial), primary data cut
2029-11-15)

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

NCT04542824 (Open-label, multi-centre safety and preliminary efficacy trial, Japan, R/R B-NHL subjects,
primary data cut 2024-12-30)

NCT05451810 (Phase 2 trial, US, DLBCL and FL, primary data cut 2027-08-29)

NCT04663347 (Phase 1b/2, open-label, multinational, interventional trial, US, B-NHL subjects, primary data cut
2029-03-31)

10 Forventet helsepkonomisk dokumentasjon
Angi informasjon om den forventede helsegkonomiske analysen

Type helsepkonomisk analyse

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

CUA, kostnad-per-QALY analyse

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

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

Ansgkt indikasjon

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
relativ effekt?

(H2H studlie, ITC, konstruert komparatorarm)

ITC

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
helserelatert livskvalitet?

EQ-5D fra studie.

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

Vi forventer en lav budsjettpévirkning siden vi har estimert at omtrent 70
— 80 pasienter vil veere aktuell for denne behandlingen arlig, men dette
er noe usikkert da det ikke er fastsatt noen pris pa behandlingen enna.

11 Aktuelt for FINOSE?

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

Dersom nei, hvorfor ikke?

Nei, ulike tidslinjer i de ulike landene.
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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)

Ja.

Renate Gallberg, Bergen
Marianne Brodtkorp, Oslo

Prevalence and incidence, treatment patterns.
Patient management.
Comments on trial data (patient characteristics, results).

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, flat rabatt.

Andre relevante opplysninger?
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	1 Formål: The purpose of this trial is to measure the following in participants with relapsed and/or refractory B-cell lymphoma who receive epcoritamab:

• The dose schedule for epcoritamab
• The side effects seen with epcoritamab
• What the body does with epcoritamab once it is administered
• What epcoritamab does to the body once it is administered
• How well epcoritamab works against relapsed and/or refractory B-cell lymphoma

Below is only presented for the dose expansion part (phase IIa) of the trial
	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon
: Main inclusion criteria: At least age 18 years with an ECOG performance status of 0 to 2 and documented CD20+ mature B-cell neoplasm, FL grade 1-3A. Other inclusion criteria were relapsed or refractory disease, treatment with at least two prior lines of systemic therapy including at least one anti-CD20–containing regimen, and previously treated with an alkylating agent or lenalidomide.

Main exclusion criteria: CNS involvement by lymphoma at screening; past or current malignancy other than inclusion diagnosis; cardiovascular disease; autoimmune disease; Seizure disorder; prior therapy with an investigational bispecific antibody targeting CD3 and CD20; prior CAR-T; Eligible for curative intensive salvage therapy; Autologous HSCT or any prior alloSCT or solid organ transplantation; pregnancy
	2 Populasjon: 
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: Primary endpoint: Overall response rate (ORR) by the independent review committee (IRC) using Lugano criteria. 

Secondary endpoints: Included duration of response (DOR), duration of clinical response (DoCR), complete response (CR) rate, progression free survival (PFS), and time to response (TTR). All assessed by IRC using Lugano and LYRIC criteria. OS and TTNT. Rate of MRD activity, safety, PK parameters and PRO Fact-Lym.

Exploratory endpoints: Expression of CD3, CD20, and other molecular and genetic markers in tumor biopsies;  Pharmacodynamic markers; Changes in well-being and general health status as evaluated by the FACT-Lym and EQ-5D-3L.
	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante 
subgruppe: Subgroup analyses were performed for different age groups; for different number of prior lines of therapies; refractory vs double refractory to antiCD20 and alkylating agent; for different baseline FLIPI scores; for bulky disease vs different nodal mass; and for POD24 vs not from any first line therapy.
	2 Relevante 
subgruppe: 
	3 Relevante 
subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: Study start (actual): 2018-06-26
Primary completion (estimated): March 2025
Study completion (estimated): January 2029

The trial will run for a maximum of 5 years after the last subject's first dose.


	2 Oppfølgingstid: 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv 
resultater: Jan 2022 data cut
June 2022 data cut
November 2022 data cut
April 2023 data cut
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resultater: 
	3 Tidsperspektiv 
resultater: 
	1 Publikasjoner: Linton KM, Vitolo U, Jurczak W, Lugtenburg PJ, Gyan E, Sureda A, Christensen JH, Hess B, Tilly H, Cordoba R, Lewis DJ, Okada C, Hutchings M, Clausen MR, Sancho JM, Cochrane T, Leppa S, Chamuleau MED, Gernhardt D, Altintas I, Liu Y, Ahmadi T, Dinh MH, Hoehn D, Favaro E, Elliott B, Thieblemont C, Vose JM. Epcoritamab monotherapy in patients with relapsed or refractory follicular lymphoma (EPCORE NHL-1): a phase 2 cohort of a single-arm, multicentre study. Lancet Haematol. 2024 Aug;11(8):e593-e605. doi: 10.1016/S2352-3026(24)00166-2. Epub 2024 Jun 15.

Thieblemont C, Phillips T, Ghesquieres H, Cheah CY, Clausen MR, Cunningham D, Do YR, Feldman T, Gasiorowski R, Jurczak W, Kim TM, Lewis DJ, van der Poel M, Poon ML, Cota Stirner M, Kilavuz N, Chiu C, Chen M, Sacchi M, Elliott B, Ahmadi T, Hutchings M, Lugtenburg PJ. Epcoritamab, a Novel, Subcutaneous CD3xCD20 Bispecific T-Cell-Engaging Antibody, in Relapsed or Refractory Large B-Cell Lymphoma: Dose Expansion in a Phase I/II Trial. J Clin Oncol. 2023 Apr 20;41(12):2238-2247. doi: 10.1200/JCO.22.01725. Epub 2022 Dec 22.

Hutchings M, Mous R, Clausen MR, Johnson P, Linton KM, Chamuleau MED, Lewis DJ, Sureda Balari A, Cunningham D, Oliveri RS, Elliott B, DeMarco D, Azaryan A, Chiu C, Li T, Chen KM, Ahmadi T, Lugtenburg PJ. Dose escalation of subcutaneous epcoritamab in patients with relapsed or refractory B-cell non-Hodgkin lymphoma: an open-label, phase 1/2 study. Lancet. 2021 Sep 25;398(10306):1157-1169. doi: 10.1016/S0140-6736(21)00889-8. Epub 2021 Sep 8.
	2 Publikasjoner: 
	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): Epcoritamab was administered by SC injection in treatment cycles of 4 weeks,
i.e., 28 days.

During the Expansion Part of the trial, the RP2D regimen of epcoritamab, which included a priming dose of 0.16 mg (C1D1), an intermediate dose of 0.8 mg (C1D8), and a full dose of 48 mg (C1D15, C1D22, and thereafter), was administered according to the following schedule:
● Cycles 1 to 3: Days 1, 8, 15, and 22 (QW)
● Cycles 4 to 9: Days 1 and 15 (Q2W)
● Cycle 10 and beyond until unacceptable toxicity, PD, or withdrawal of
consent: Day 1 (Q4W)

For each subject, the treatment period continued until disease progression unless the subject fulfilled one of the discontinuation criteria. 

	2 Intervensjon (n): 
	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): Single arm trial
	2 Komparator (n): 
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: NCT06563596 (Phase 2 trial, US, R/R FL subjects, primary data cut 2027-03-01)
NCT05848765 (Phase 2, randomized trial, UK, Relapsed FL subjects (REFRACT trial), primary data cut 2029-05-31)
NCT05409066 (Phase 3, open-label study, US, FL subjects (EPCORE FL-1 trial), primary data cut 2029-11-15)

	eller planlagte studier: NCT04542824 (Open-label, multi-centre safety and preliminary efficacy trial, Japan, R/R B-NHL subjects, primary data cut 2024-12-30)
NCT05451810 (Phase 2 trial, US, DLBCL and FL, primary data cut 2027-08-29)
NCT04663347 (Phase 1b/2, open-label, multinational, interventional trial, US, B-NHL subjects, primary data cut 2029-03-31)


	Type helseøkonomisk analyse: CUA, kostnad-per-QALY analyse
	Pasientpopulasjonen: Ansøkt indikasjon
	Hvilken dokumentasjon: ITC
	helserelatert livskvalitet?: EQ-5D fra studie.
	Forventet legemiddelbudsjett: Vi forventer en lav budsjettpåvirkning siden vi har estimert at omtrent 70 – 80 pasienter vil være aktuell for denne behandlingen årlig, men dette er noe usikkert da det ikke er fastsatt noen pris på behandlingen ennå.
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