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1. Status og oppsummering

Tezepelumab som tillegg til vedlikeholdsbehandling ved alvorlig astma til

voksne og barn over 12 ar

1.1 Oppsummering*
Metoden omfatter et nytt virkestoff. Metoden har forelgpig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos det Europeiske
Legemiddelbyraet (EMA) (1) og US Food and Drug Administration (FDA) (2).

1.2 Kort om metoden 1.3 Metodetype 1.5 Finansieringsansvar 1.6 Fagomrade
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Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og viktige metoder for
norsk helsetjeneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Et metodevarsel er ingen vurdering av metoden. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. Metodevarsler som skal vurderes pa nasjonalt niva i Bestillerforum RHF il spesialisthelsetjenesten publiseres pa nyemetoder.no. For mer informasjon om
identifikasjon av metoder, produksjon av metodevarsler og hvordan disse brukes, se Om MedNytt.

*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/
http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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2. Beskrivelse av metoden

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Astma er en kronisk sykdom som gir episoder med pustevansker. Typiske symptomer er tung pust, hoste, piping i brystet og tetthet i brystet.
Plagene varierer over tid og i forhold til alvorlighetsgrad. Ved astma foreligger oftest en kronisk betennelse i luftveiene. Tungpustheten
skyldes farst og fremst sammentrekning av den glatte muskulaturen i bronkiene, hevelse i luftveienes slimhinner og opphoping av slim (4). |
norsk klinisk praksis brukes vanligvis termer som «vanskelig», «behandlingsrefrakteer», eller «steroidresistent» astma nar pasienten ikke
oppnar symptomkontroll til tross for optimal behandling med konvensjonelle medikamenter (5). Forekomsten av astma gkte i de fleste
europeiske land i perioden 1950-2000, men har flatet ut de siste ti arene. Cirka ti prosent av den voksne befolkning mellom 18 og 44 ar har
astma (6). Omtrent 3,7 % av alle med astma defineres & ha alvorlig astma (5).

Dagens behandling

Inhalerte kortikosteroider er essensiell behandling for & oppna astmakontroll. Ved utilstrekkelig effekt legges til korttidsvirkende
betazagonister til inhalasjon for anfallsbehandling og eventuelt langtidsvirkende betazagonister til inhalasjon som forebyggende. Videre
legges til peroral behandling ved behov: leokotrienantagonister. Ukontrollert alvorlig astma utredes og grupperes som T2-hgy eller -lav. T2-
hay kan igjen deles inn i allergisk predominant og eosinofil predominant eller overlappende. T2-hgy astma kan behandles med biologiske
legemidler:

Allergisk predominant astma behandles med anti IgE-behandling: omalizumab (Xolair) (under metodevurdering for blareseptrefusjon).
Eosinofil predominant astma behandles med anti IL5-behandling: mepolizumab (Nucala) eller benralizumab (Fasenra) eller dupilumab
(Dupixent) (helseforetaksfinansiert, innfgrt etter vedtak i Beslutningsforum: [D2016_089, 1D2018 011, ID2018_101).
Virkningsmekanisme Tezepelumab er et humant monoklonalt antistoff (IgG2A) som bindes spesifikt til TSLP (Thymic
stromal lymphopoietin). TSLP er et epitelialt cytokin, som er kritisk i initiering og opprettholdelse av
luftveisinflammasjoner. Blokkering av TSLP kan hindre frigjering av inflammatoriske cytokiner fra
immunceller, og derved forhindre forverring av astma (7).

Tidligere godkjent indikasjon | Ingen

Mulig indikasjon Som tillegg til vedlikeholdsbehandling til voksne og ungdom 12 &r og eldre ved alvorlig astma.
Kommentar fra FHI ved [J Metoden vil medfere bruk av ny diagnostisk metode (ny diagnostisk praksis)
Companion Diagnostics Metoden vil ikke medfare bruk av ny diagnostisk metode (allerede etablert diagnostisk praksis)

(1 Det er pa naveerende tidspunkt uavklart om metoden vil medfare bruk av ny diagnostisk metode

Kommentar fra FHI:



https://nyemetoder.no/metoder/mepolizumab-nucala
https://nyemetoder.no/metoder/benralizumab-fasenra
https://nyemetoder.no/metoder/dupilumab-dupixent-indikasjon-ii
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3. Dokumentasjonsgrunnlag

3.1 Relevante og sentrale kliniske studier
Det foreligger klinisk dokumentasjon i form av minst en randomisert, kontrollert studie (RCT).

Populasjon (n=antall | Intervensjon Kontrollgruppe | Hovedutfallsmal Studienummer, | Tidsperspektiv
deltakere) fase resultater
Pasienter (18-75 ar) Tezepelumab sc Placebo sc Antall klinisk signifikante | NCT02054130 Publisert: Neang et
med astma som er injeksjon injeksjon episoder med forverret al 2020 (8)
utilstrekkelig kontrollert astma i lopet av 52 uker | PATHWAY
med standard 280 mg hver 2. uke behandling
behandlingsregime eller RCT, Fase 2b
(n=550) 210 mg hver 4. uke

eller Randomisert

70 mg hver 4. uke 1:1:1:1
Pasienter (12-80 ar) Tezepelumab sc Placebo sc Antall klinisk signifikante | NCT03347279 Publisert. Menzies-
med astma som er injeksjon injeksjon episoder med forverret Gow et al 2021 (7)
utilstrekkelig kontrollert astma i lopet av 52 uker | NAVIGATOR
med 210 mg hver 4. uke behandling
inhalasjonssteroider i 52 uker RCT, Fase 3
(n=1061)

Randomisert 1:1

Pasienter (18-80 ar) Tezepelumab sc Placebo sc Kategorisert prosent NCT03406078 Publisert: Wechsler
med astma som er injeksjon injeksjon reduksjon fra baseline i et al 2020 (9)
utilstrekkelig kontrollert dose av peroralt steroid | SOURCE
med 201 mg hver 4. uke
inhalasjonssteroider og | i 48 uker RCT, Fase 3
minst 6 mnd. med
perorale steroider Randomisert 1:1
(n=150)
3.2 Metodevurderinger og —varsel
Metodevurdering - Andre virkestoff som omfatter samme indikasjon er metodevurdert (for status se Nye metoder ID2016_089,
- nasjonalt/lokalt - 1D2018 011, 1D2018 101, ID2016 055).
Metodevurdering / Det foreligger minst en relevant internasjonal metodevurdering eller systematisk oversikt (10-12).
systematiske oversikt
- internasjonalt -
Metodevarsel Det foreligger minst et relevant metodevarsel (3, 13).



https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02054130?term=NCT02054130&draw=2&rank=1
https://accp1.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jcph.1803
https://accp1.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/jcph.1803
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03347279?term=NCT03347279&draw=2&rank=1
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2034975?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200pubmed
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2034975?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200pubmed
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03406078?term=NCT03406078&draw=2&rank=1
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7550846/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7550846/
https://nyemetoder.no/metoder/mepolizumab-nucala
https://nyemetoder.no/metoder/benralizumab-fasenra
https://nyemetoder.no/metoder/dupilumab-dupixent-indikasjon-ii
https://nyemetoder.no/metoder/reslizumab-cinqaero
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5. Versjonslo

5.1 Dato 5.2 Endringer gjort i dokument
14.01.2022 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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