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Saksnummer: 048-24 Vedlegg 2

Notat til Bestillerforum for nye metoder 

Til: Bestillerforum for nye metoder 

Fra: Direktoratet for medisinske produkter (DMP) 

Dato: 13.02.2024 

Hva saken omhandler i korte trekk 

Oppdrag ID2020_072, En forenklet metodevurdering med en oppsummering av effekt, 
sikkerhet og beskrivelse av norsk klinisk praksis (D) gjennomføres ved Statens legemiddelverk 
for moxetumomab pasudotox til behandling av tilbakefall eller refraktær hårcelleleukemi 
(HCL) etter minst to tidligere systemiske behandlinger. Prisnotat utarbeides av 
Sykehusinnkjøp HF, LIS., ble gitt av Bestillerforum 26.10.2020.  

Bakgrunn for saken 
Statens legemiddelverk bestilte dokumentasjon til metodevurderinger 28.09.2020. Vi har 
sendt flere forespørsler til legemiddelfirma, om når de estimerer å sende inn dokumentasjon 
til metodevurdering for dette oppdraget. DMP har ikke mottatt noen konkret tidsplan for 
innsendelse av dokumentasjon til metodevurdering fra legemiddelfirma i denne saken.  
Legemiddelfirma har av kommersielle årsaker trukket markedsføringstillatelsen sin for dette 
legemiddelet i det Europeiske Legemiddelverket (EMA). Se vedlegg for mer informasjon: 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/public-statement-lumoxiti-
withdrawal-marketing-authorisation-european-union_en.pdf  

https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/public-statement-lumoxiti-withdrawal-marketing-authorisation-european-union_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/public-statement-lumoxiti-withdrawal-marketing-authorisation-european-union_en.pdf
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Informasjon om aktuelt legemiddel: 

Handelsnavn Lumoxiti 

Virkestoff Moxetumomab 

ATC-kode L01XC34  

Legemiddelfirma AstraZeneca AB 

Godkjent indikasjon 
(MT) 

Har ikke markedsføringstillatelse 

MT-dato Har ikke markedsføringstillatelse 

MT- dato aktuell 
indikasjon 

 

Aktuell Indikasjon BLOD-, BEINMARGS- OG LYMFEKREFT - Behandling av tilbakefall eller 
refraktær hårcelleleukemi (HCL) etter minst to tidligere systemiske 
behandlinger.  

Øvrige indikasjoner 
og status i Nye 
Metoder 

Ingen 

Administrasjonsform 1 mg powder for concentrate and solution for solution for infusion. 

Dosering The recommended dose of Lumoxiti is 0.04 mg/kg administered as a 30-
minute intravenous infusion on Days 1, 3, and 5 of each 28-day cycle. 
Patients should continue treatment for a maximum of 6 cycles, or until 
disease progression or unacceptable toxicity. Treatment may be stopped 
at the physician’s discretion if complete response (CR) without minimal 
residual disease (MRD) is achieved prior to the completion of 6 cycles. 

Markedsføringsstatus Har ikke MT og kan ikke markedsføres på det norske markedet 

Lenke til 
preparatomtale 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/lumoxiti-epar-product-information_en.pdf  

Lenke til EPAR https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/lumoxiti-
epar-public-assessment-report_en.pdf  

 
 
Det foreligger aktuelle metodevurderinger fra andre land: 

 

Sverige, (TLV): N.A. 

Danmark, (Medicinrådet): N.A. 

Skottland, (SMC): N.A. 

England, (NICE/NHS): https://www.nice.org.uk/guidance/discontinued/gid-ta10923. Ikke 
godkjent grunnet manglende dokumentasjon fra legemiddelfirma.  

Canada, (CADTH): N.A. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lumoxiti-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lumoxiti-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/lumoxiti-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/lumoxiti-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/discontinued/gid-ta10923
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Prisinformasjon: Har ikke maksimalpris i Norge.  

 

Salg av legemiddelet 
Farmalogg (https://www.farmalogg.no) viser at det ikke registrert noe salg for dette 
preparatet.   

 
 

Anbefaling til Bestillerforum 

I lys av opplysningene gitt over, anbefaler DMP at saken tas videre til beslutning.  

Legemiddelfirma har fått dette notatet til informasjon. 

 

Direktoratet for medisinske produkter, 13.02.2024 

 

 

Elisabeth Bryn 

Enhetsleder 

 

 

https://www.farmalogg.no/

