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1. Status og oppsummering

Epkoritamab til behandling av voksne pasienter med residivert/refraktaert
diffust storcellet B-cellelymfom (R/R DLBCL) hvor hematopoetisk

stamcelIetransplantas'lon har mislxktes eller er uei net
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) og US Food and Drug Administration (FDA) (1). Metoden er tilkjent orphan drug designation (legemiddel for en
sjelden sykdom) (2).

1.2 Kort om metoden 1.3 Metodetype 1.5 Finansieringsansvar 1.6 Fagomrade
ATC-kode: LOTFX Legemiddel Spesialisthelsetjenesten Kreftsykdommer; Blod-
L] Annet: [ Folketrygd: blaresept beinmargs- og lymfekreft
Virkestoffnavn: epkoritamab ] Kommune
Legemiddefform: D Vaksine | [ Annet
Injeksjonsvaeske, [ Avansert terapi (gen-/celleterapi)
opplasning O Medisinsk straling
LI Krever diagnostisk metode eller
MT-sgker/innehaver: medisinsk utstyr
AbbVie Ltd. (1) [ Annet:
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
L] Avvente bestilling Kommentar:

[ Ingen metodevurdering
[ Kan veere egnet for FINOSE
Kommentar:

Statens legemiddelverk er ansvarlig for & 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-cellelymfom (DLBCL) er en aggressiv ondartet lymfekreft med utspring i modne B-celler, og er den vanligste
undergruppen (35 %) av non-Hodgkin lymfom (NHL). DLBCL har oftest mutert B-cell lymphoma protein (BCL) 6-, BCL2, eller MYC-gen.
Pasientgruppen er heterogen med hensyn til genetisk mangfold og klinisk presentasjon og forlgp. DLBCL kan likevel deles inn i tre
undergrupper basert pa ulikheter i genekspresjon: kimsenterderivert, aktivert B-celle-lik og en siste gruppe som omfatter de som ikke tilharer
noen av de to farste. Median alder ved sykdomsdebut er ca. 70 ar (3).

Prevalensen av DLBCL er omtrent 2,5 av 10 000 og DLBCL er regnet som en sjelden sykdom (3). | 2021 ble det registrert 1 168 nye tilfeller
med non-Hodgkin lymfom (4), som tilsier ca. 400 pasienter nye pasienter med DLBCL érlig. Det er usikkert hvor mange pasienter med R/R
DLBCL som vil veere aktuelle for metoden.

Dagens behandling

Det foreligger et nasjonalt handlingsprogram med retningslinjer for diagnostikk, behandling og oppfelging av maligne lymfomer, sist oppdatert
i desember 2021 (3). Pasientene starter sa fort som mulig med kombinasjonskjemoterapi, vanligvis CHOP (cyklofosfamide, doxorubicin og
vinkristin sammen med prednisolon) med eller uten rituksimab, hvor rundt 5060 % blir kurert, evt. med tillegg av stralebehandling. Ved svikt
pa farstelinjebehandling og residivbehandling er behandling avhengig av pasientens generelle helsetilstand. Yngre pasienter (under 65 ar)
med god ECOG-status og uten svikt i vesentlige organer, kan veere aktuelle for hgydosebehandling med autolog stamcellestatte (HMAS).
Pasienter som ikke oppnar tilfredsstillende stamcellehgsting eller har residiv etter HMAS, kan vurderes for allogen stamcelletransplantasjon
med redusert kondisjonering. Pasienter over 65 ar, og pasienter som ikke vil tile hgydosebehandling, far tilbud om livsforlengende palliativ
behandling. Aktuelle behandlingsregimer er ENAP (etoposid, mitoksantron, cytarabin, prednisolon), bendamustin, GemOX (gemcitabin og
oxaliplatin), trosfosfamid, COP (syklofosfamid, vinkristin, prednisolon) og IME (ifosfamide, mitoksantron, etoposid), med eller uten rituksimab.

To nyere metoder som er besluttet innfort av Beslutningsforum, men ikke omtalt eller spesielt plassert i behandlingsalgoritmen i
Handlingsprogrammet er aksikabtageneciloleucel (Yescarta) og polatuzumabvedotin (Polivy) i kombinasjon med rituksimab og bendamustin.
Begge kan veere aktuelle a behandle pasienter med R/R DLBCL, for mer informasjon, se NyeMetoder 1D2017_105, 1D2019 143 og

ID2019 _035.

Virkningsmekanisme Epkoritamab er et humanisert immunoglobulin 1 (IgG1) bispesifikt antistoff som binder seg til CD20
pa B-celler and CD3 pa T-celler, og dermed kan forsterke immunresponsen mot lymfekreftcellene
(1).

Mulig indikasjon Epkoritamab til behandling av voksne med residivert/refrakteert diffust storcellet B-cellelymfom (R/R
DLBCL) hvor hematopoetisk stamcelletransplantasjon har mislyktes eller er uegnet (1)

Kommentar fra FHI ved L] Metoden vil medfere 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 medfgre bruk av ny diagnostisk metode
Det er ikke vurdert om metoden vil medfare bruk av ny diagnostisk metode

Kommentar fra FHI:



https://nyemetoder.no/metoder/axicabtagene-ciloleucel-yescarta
https://nyemetoder.no/metoder/polatuzumabvedotin-polivy-indikasjon-ii

Metodevarsel LM442_2023
Oppdatert versjon 06.01.2023

3. Dokumentasjonsgrunnlag

3.1 Relevante og sentrale kliniske studier
Det foreligger klinisk dokumentasjon i form av minst én klinisk studie:

Populasjon (n = antall Intervensjon | Kontrollgruppe | Hovedutfallsmal | Studienummer, | Tidsperspektiv
deltakere) fase resultater
Voksne pasienter med Epkoritamab Ingen Objektiv NCT03625037 Oktober 2023
residivert/refrakteert storcellet administrert responsrate (ORR) | EPCORE NHL-1

B-cellelymfom fordelt pa sju subkutant i 28- Fase I/l

ulike kohorter* som hadde fatt dagers sykluser

minst 2 tidligere behandlinger og

hvor autolog

stamcelletransplantasjon hadde

mislyktes eller var uegnet

(Estimert n = 700)

Voksne pasienter med R/R Epkoritamab Kjemoterapi Totaloverlevelse NCT04628494 Juni 2023
DLBCL tidligere behandlet med | administrert (R-GemOx eller (0S) EPCORE

minst en behandlingslinje subkutanti28- | bendamustin + DLBCL-1

inkludert anti-CD20, hvor dagers sykluser | rituksimab) etter GCT3013-05

autolog utprgvers valg Fase lll

stamcelletransplantasjon hadde

mislyktes eller var uegnet

(Estimert n = 480)

*Kohortene inkluderer: 1) DLBCL - de novo eller transformert, 2) Haygradig B-celle lymfom, 3) Primaert mediastinalt storcellet B-celle lymfom, 4) Follikuleert
lymfom, 5) Mantelcellelymfom, 6) Lite lymfatisk lymfom og

3.2 Metodevurderinger og —varsel, nasjonalt og internasjonalt

7) Marginalsone lymfom (nodal, ekstranodal eller slimhinneassosiert

Metodevurdering Andre metoder er vurdert/bestilt til vurdering for tilsvarende indikasjon: se [D2017_105/ID2019_143,
ID2019 035, ID2019_141/ID2017_116 og [D2020 111
Metodevarsel Det foreligger minst ett relevant internasjonalt metodevarsel (1, 5).



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03625037
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04628494
https://nyemetoder.no/metoder/axicabtagene-ciloleucel-yescarta
https://nyemetoder.no/metoder/polatuzumabvedotin-polivy-indikasjon-ii
https://nyemetoder.no/metoder/tisagenlecleucel-kymriah-indikasjon-ii
https://nyemetoder.no/metoder/tafasitamab-minjuvi
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5. Versjonslogg

5.1 Dato 5.2 Endringer gjort i dokument

06.01.2023 Laget metodevarsel”

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

DD.MM.AAAA | Endret status for metoden

*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.
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