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1. Status og oppsummering

lymfeknute) ved brystkr5Beft

anbefaler bruk i sykehus uten tilgang til radiofarmasi.

12BID2023 012 Magtrace og sentimag for deteksjon av vaktpostlymfeknute (sentinel

1.1 Oppsummering

Magnetisk deteksjon av vaktpostlymfeknuter ved brystkreft, ved hjelp av et magnetisk sporstoff (Magtrace), og en
magnetisk sensor (Sentimag). Innovasjonen ligger i at metoden ikke er basert pa radiologi, men magnetisme. Det
foreligger en del dokumentasjon i form av kliniske studier. NICE publiserte nylig (oktober 2022) en rapport som

Populasjon: personer med brystkreft som skal gjennomga
vaktpostdiagnostikk

Komparator: deteksjon av vaktpostlymfeknuter med
radiologi og/eller fargestoff (f.eks. 9mTc, metylenbld)

Intervensjon: deteksjon av vaktpostlymfeknuter med lymfatisk
magnetisk sporstoff (Magtrace og Sentimag)

Utfall: deteksjonsrate, pavirkning pa fremtidig MRI,
ugnskede hendelser

Forslag til fageksperter: onkologer, patologer
1.2 Metodetype | 1.3 Fagomrade
Medisinsk utstyr, Hovedomrade:
diagnostikk og tester 1: Kreftsykdommer
2: Velg fagomrade
3: Velg fagomrade

Brystkreft

1.6 Finansieringsansvar
Spesialisthelsetjenesten

1.5 Status for godkjenning
(1 Markedsfaringstillatelse

FDA godkjenning [1 Folketrygd
[XICE-merking [J Kommune
L1 Annet:

Kommentar:

Ifglge NICE er Magtrace og Sentimag CE-godkjent. Det virker
som om Magtrace fikk CE-godkjenning i 2022, mens Sentimag
har hatt CE-merking siden 2010.

1: U Fullstendig metodevurdering
[ Effekt L] Helsegkonomi
[ 1 Sikkerhet 1 Organisasjon

2: [X] Hurtig metodevurdering baseres pa dokumentasjonspakke
fra produsent

] Etikk
1 Jus

Underomréde:

1.8 Bestillingsanbefaling

1.4 Tagger/sgkeord
[ Tilhgrende diagnostikk
L1 Genterapi

[J Medisinsk straling

L] Vaksine

1.7 Status for bruk
[J Under utvikling
1 Under innfaring
[1 Revurdering

Brukes i Norge
Brukes i EU/E@S
(1 Ny/endret indikasjon
L1 Ny/endret metode

Kommentar: uklart hvor utbredt metoden er i
Norge. Farde har muligens innfgrt metoden basert
pa mini-metodevurdering fra 2018. Ifalge produsent
bruker >850 sykehus i hele verden deres
magnetiske teknologier.

3: [ Forenklet metodevurdering
A: L1 Effekt, sikkerhet og helsegkonomi
B: [ Effekt og sikkerhet
C: [ Helsegkonomi
D: [ Kartleggingsoversikt

metodevurdering. Dette forutsetter imidlertid at produsent kan og

Kommentar: ettersom det virker & veere en enkeltteknologi fra en enkeltprodusent, vil metoden egne seg for hurtig

det vurderes a gjare en kartleggingsoversikt over hvilke teknikker for vaktpostdiagnostikk som finnes.

vil levere en dokumentasjonspakke. Alternativt kan
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2. Punktoppsummering

2B12BID2023 012 Magtrace og sentimag for deteksjon av vaktpostlymfeknute (sentinel
lymfeknute) ved brystkr5Bef13Bt

2.1 Om metoden

e Metode: et lymfatisk magnetisk sporstoff (Magtrace) og en magnetisk sensor (Sentimag)

e Magtrace: inert, ikke-radiologisk superparamagnetisk sporstoff av jernoksid (mgark brun vaeske) som injiseres
I brystet far kirurgisk inngrep

e Hensikt: deteksjon av vaktpostlymfeknute ved brystkreft, slik at disse kan fjernes for biopsi og undersgke om
det foreligger kreftspredning

e Innovasjon: unngar bruk av radiologi

e Populasjon: ca. 4000 nye tilfeller brystkreft i Norge hvert ar og er den mest utbredte krefttypen hos norske
kvinner i alderen 25-69 ar. Gode muligheter for overlevelse, seerlig i de tidligste kreftstadiene.

2.2 Om dokumentasjonsgrunnlaget
¢ Norske metodevurderinger
0 Ingen nasjonale metodevurderinger
0 En mini-metodevurdering fra Fagrde i 2018
e Norske metodevarsel
o Etvarsel fra 2017 om Sienna®+ og Sentimag (ID2017_029). Ikke gitt oppdrag om nasjonal vurdering
¢ Internasjonale metodevurderinger
o NICE: veiledning (medical technology guidance) fra 2022; anbefaler bruk (UK)
o CADTH: rapid response report fra 2020 (Canada)
e Primeerstudier
o Vihar identifisert én randomisert, kontrollert studie som sammenlikner Magtrace med andre metoder
o Produsent oppgir 15 primaerstudier og 3 metaanalyser pa sin nettside, hovedsakelig ikke-
randomiserte, ikke-underlegenhetsstudier (non-inferiority) og ekvivalensstudier
2.3 Om helsegkonomi

e Den gkonomiske vurderingen fra NICE er basert pa en kostandsminimeringsanalyse levert av Endomag som
viser til en kostnadsbesparelse pa 105 britiske pund (ca. 1240 NOK) per pasient sammenlignet med
diagnostikk utfert med 9%mTc. Ifglge rapporten koster Magtrace® 226£ (2680 NOK) per enhet og Sentimag®
probe koster 24900£ (295 000 NOK). Leverandgren leverer Sentimag® gratis til NHS-foretakene som utfgrer
minst 100-120 prosedyrer med forbruksmateriallene inkl. Magtrace® arlig.

e Minimetodevurderingen utfgrt av Helse Farde HF/Farde Sentralsjukehus fra 2018 vurderte bruk av Sienna®
(forgjenger til Magtrace®) og Sentimag® sammenlignet med radioisotopundersgkelse og blafarge for
pavisning av vaktpostlymfeknuter. Kostnadsanalysen viser til en besparelse pa 179 NOK per undersgkelse.

e En gkonomisk analyse som del av dokumentasjonspakke vil kunne belyse naveerende gkonomiske vilkar for
eventuell bruk av systemet i norske sykehus.

2.4 Om bestillingsanbefaling

e Metoden har tidligere veert behandlet i Nye Metoder systemet (2017), uten at det ble gitt et oppdrag om en
nasjonal metodevurdering. Siden den gang har det kommet mer dokumentasjon, deriblant en RCT, i tillegg til
rapporter fra NICE og CADTH.

e Ettersom metoden virker a veere en enkeltteknologi fra en enkeltprodusent, vil den egne seg for hurtig
metodevurdering forutsatt at produsent kan og vil levere en dokumentasjonspakke.

o Alternativt kan det gjeres en kartleggingsoversikt over hvilke teknikker for vaktpostdiagnostikk som finnes
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3. Beskrivelse av metoden

2B12BID2023 012 Magtrace og sentimag for deteksjon av vaktpostlymfeknute (sentinel
lymfeknute) ved brystkr5Bef13Bt

Generisk navn Lymfatisk magnetisk sporstoff (tracer), og magnetisk sensor
Produktnavn Magtrace® og Sentimag®
Produsenter Endomagnetics Ltd (Endomag)

3.1 Beskrivelse av metoden
Status og prinsipp Magtrace® og Sentimag® systemet bestar av et magnetisk sporstoff (Magtrace) og en
for metode handholdt magnetisk probe (Sentimag) som brukes for & detektere vaktpostlymfeknute
(sentinel lymfeknute) ved biopsi [1-3].

Vaktpostlymfeknute (sentinel lymfeknute) er den eller de farste lymfeknutene som mottar
lymfedrenasije fra en kreftsvulst, og hvor kreftspredningen ferst starter [4]. Ved
vaktpostdiagnostikk fiernes disse lymfeknutene for videre undersgkelse (biopsi), og dette
gjeres rutinemessig i forbindelse med kirurgisk fierning av svulst ved brystkreft [4].

Magtrace er en mark brun, inert, ikke-radioaktiv veeske bestaende av superparamagnetisk
jernoksid med karboksydekstran drasjering (coating). Magtrace (2 ml) injiseres subkutant i
brystet, enten under areola eller i vevet rundt tumoren og absorberes i lymfesystemet [1, 3].
Ved hjelp av Sentimag proben kan man detektere sporstoffet som fanges i
vaktlymfeknutene, og slik guide kirurgene til & fierne disse for biopsi. | tillegg til & fungere
som en magnetisk marker, gir Magtrace en visuell guide ved a farge lymfeknutene brune
eller svarte [3].

f.v.: Magtrace® [5] og Sentimag® [2]

Potensiell nytte Innovasjonen for metoden ligger i at deteksjonssystemet baserer seg pa magnetisme
fremfor straling, og krever derfor mindre grad av organisatorisk tilrettelegging (f.eks.
stralingsfasiliteter, etc.). Ifglge produsentens hjiemmeside kan Magtrace injiseres mellom 20
minutter til 7 dager far inngrepet [5]. Ifalge NICE kan man imidlertid injisere Magtrace opptil
30 dager far det planlagte inngrepet, i motsetning til bruk av stralingshasert deteksjon hvor
radionuklide ikke kan injiseres mer enn 24 timer far planlagt inngrep [3].
Sikkerhetsaspekter | Det virker ikke a veere store risikoforhold ved bruk av Magtrace og Sentimag. NICE papeker
og risikoforhold at kontraindikasjoner vil veere hypersensitivitet for jernoksid eller dekstranstoffer,
hemokromatose, og personer med metallimplantater i armhule eller bryst, og bruk innen 15
mm hos personer med fungerende pacemaker [3]. Magtrace kan ogsa gi forbigaende
misfarging av hud ved injeksjonssted [1].
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Sykdomsbeskrivelse | Metoden er aktuell for personer med brystkreft som skal gjennomga vaktpostdiagnostikk
og pasientgrunnlag | ved kirurgisk inngrep for a fierne kreftsvulst i bryst. Ved brystkreft oppstar ondartede

vevsforandringer i brystkjertelen, som over tid utvikler seg til en ondartet svulst i brystet [6].
Kreften kan ogsa metastasere (spre seg) til andre deler av kroppen gjennom lymfesystemet,
f.eks. til skjelett, lunge og lever [6]. Ved vaktpostdiagnostikk fiernes vaktpostlymfeknuter til
biopsi og undersgkelse av patolog for om det foreligger kreftspredning [4]. Dersom det
foreligger kreftspredning kan det veere aktuelt a fierne alle lymfeknutene i armhule og
eventuelt stralebehandle omradet [4].

Brystkreft rammer hovedsakelig kvinner, og er den hyppigste kreftsykdommen blant norske
kvinner. Hvert &r diagnostiseres ca. 4000 kvinner med brystkreft i Norge [7]. Median alder
ved diagnosetidspunktet er 62 ar, men brystkreft utgjer likevel over 30% av krefttilfellene
hos kvinner mellom 25-49 ar i tillegg til kvinner mellom 50-69 ar [7]. | 2020 var det 601
dgdsfall som faglge av brystkreft, hvorav 591 kvinner og 10 menn [7]. Overlevelse av
brystkreft er knyttet til alvorlighetsgrad av kreften. | tidsperioden 2017-2021 var den relative
femars overlevelsen av pasientene med stadium 1 brystkreft 100%. Ved stadium 2, 3 og 4
var relativ femars overlevelse henholdsvis 96,2%, 79,8% og 36,6%.

Dagens behandling | Vaktpostdiagnostikk brukes rutinemessig ved brystkreftoperasjoner, da med bruk av

radioaktiv isotop (%MTc) og/eller fargestoff (metylenbld) [4, 8, 9]. Dette er ogsa nevnt i
handlingsprogram for brystkreft (nasjonal faglig retningslinje) [10].

Kommentar fra SLV | Ikke relevant
ved Companion
Diagnostics
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4. Dokumentasjonsgrunnlag

2B12BID2023 012 Magtrace og sentimag for deteksjon av vaktpostlymfeknute (sentinel
lymfeknute) ved brystkr5Bef13Bt

4.1 Relevante og sentrale kliniske studier

Vi har ikke gjennomfart et systematisk sgk etter litteratur for denne metoden, kun enkle handsgk. Det virker imidlertid
a foreligge en del kliniske studier, hovedsakelig ikke-randomiserte ikke-underlegenhetsstudier og ekvivalensstudier,
blant annet som oppgitt pa produsentens hiemmeside, med ogsa en randomisert, kontrollert studie [11].

4.2 Pagaende kliniske studier

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Hovedutfallsmal Studienummer Tidsperspektiv
(n=antall deltakere) resultater

Kvinner med Magtrace og (Ikke-randomisert Deteksjonstrate NCT05359783 Estimert

brystkreft, >18 ar, Sentimag studie) sammenliknet med ferdigstillelse: 2023
n=30 9nTc og blafarge Status: «recruiting»

4.3 Metodevurderinger og —varsel

Metodevurdering Mini-metodevurdering

- nasjonalt/lokalt - | 2018 ble det gjennomfart en mini-metodevurdering ved Helse Fgrde HF om
Sienna®+/Sentimag® og blafarge til pavisning av vaktpostlymfeknuter ved brystkreft
(Sienna®+ er forlgper til Magtrace) [12]. Mini-metodevurderingen konkluderte med at
metoden er like god som dagens praksis med hensyn pa effekt, like god eller bedre for
pasient og personell med hensyn pa sikkerhet, og at metoden bar innfares ved sykehuset
[12]. Det er ogsa gjennomfart en mini-metodevurdering i Bergen i 2019 om bruk av
MagSeed: magnetiske «frg» (seeds) for merking av ikke-palpable lesjoner ved brystkreft
[13]. Magseed, Magtrace og Sentimag er alle produkter fra samme produsent:
Endomagnetics Ltd som satser pa magnetisme i diagnostikk og behandling av brystkreft.

Nasjonal metodevurdering

Vi har ikke identifisert noen nasjonale metodevurderinger som omhandler bruk av Magtrace
eller Sentimag for deteksjon av vaktpostlymfeknute. Det er heller ikke identifisert noen
nasjonale metodevurderinger som omhandler metoder for vaktpostdiagnostikk generelt.

Retningslinjer
Teknikk for biopsi av vaktpostlymfeknute omtales i Helsedirektoratets handlingsprogram for

brystkreft (nasjonal faglig retningslinje), men magnetisk deteksjon nevnes ikke (kun
deteksjon basert pa farge- og radiologi) [10].

Metodevurdering / Metodevurderinger og rapporter
systematiske oversikt | NICE publiserte nylig (oktober 2022) en veiledning («medical technology guidance») om
- internasjonalt - Magtrace og Sentimag for deteksjon av vaktpostlymfeknute ved brystkreft [3]. NICE

anbefaler bruk av metoden i sykehus som har begrenset eller ikke tilgang pa radiofarmasi
[3]. Metoden er ogsa vurdert av CADHT (i Canada) som i 2020 publiserte en «rapid
response report» om Magtrace og Sentimag for magnetisk deteksjon av
vaktpostlymfeknuter ved brystkreft [14].

Primaerstudier og metaanalyser

Gjennom handsgk har vi identifisert én randomisert, kontrollert studie som sammenlikner
effekt av Magtrace (ulike doser) med %mTc [15]. Pa nettsiden til produsenten
Endomagnetics Ltd [11] oppgis 18 ulike publikasjoner (2014-2019) [16-33], hvorav tre er
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metaanalyser publisert i 2016 og i 2019 [26, 31, 33]. Primeerstudiene virker & veere ikke-
randomiserte ikke-underlegenhetsstudier (non-inferiority) eller ekvivalensstudier.

Metodevarsel Vi har identifisert et metodevarsel fra 2017 som omhandler bruk av Sienna®+ som ikke-

radioaktiv magnetisk marker for lokalisering av lymfeknuter ved brystkreft (ID2017_029).
(Sienna®+ er en forlgper til Magtrace). | Bestillerforum-mgate 24.4.2017 ble det vurdert at
metoden har behov for mer forskning og det ikke bestilt en nasjonal metodevurdering,

Vi har ogsa identifisert en egnethetsvurdering fra 2018, basert pa et forslag fra leverander
Sysmex Nordic Aps i Danmark, vedrgrende MagSeed til merking av ikke-palpable lesjoner
ved brystkreft (ID2018_015). Denne metoden baserer seg ogsa pa magnetisk deteksjon,
men skiller seg fra Magtrace ved at det foreslatte produktet MagSeed® er sma metallfrg av
kirurgisk stal (<5mm x 1mm) som settes i ikke-palpable lesjoner i brystet som markar pa
svulster som skal fiernes under et kirurgisk inngrep. | Bestillerforum-mgte 14.05.2018 ble
det vurdert at metoden var mer relevant for minimetodevurdering i de enkelte sykehusene,
og det ble ikke bestilt nasjonal metodevurdering.
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