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Med Nytt Statens legemiddelverk A

Norwegian Medicines Agency

Dacomitinib til farstelinjebehandling av lokalavansert
eller metastatisk EGFR-mutasjonspositiv ikke-smacellet
lungekreft (NSCLC)

Type metode: Legemiddel;

Omrade: Kreft, Luftveier

Virkestoffnavn: Dacomitinib

Handelsnavn:

ATC-kode: LO1XE Protein kinase inhibitors
MT seker/innehaver: Pfizer (1)
Finansieringsansvar: Spesialisthelsetjenesten

Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv markedsfgringstillatelse (MT) i Norge:
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Metoden omfatter et nytt virkestoff. Metoden har forelapig ikke MT i Norge, EU eller i USA, men er under vurdering hos det

Europelske Legemiddelbyraet (EMA) og US Food and Drug Administration (FDA) (1).

Dacomitinib er en tyrosin kinasehemmer som blokkerer aktiviteten til epidermal vekstfaktorreseptor (EGFR), et gen som
normalt kontrollerer vekst og deling av celler. | lungekreftcellene er EGFR ofte overaktiv, noe som farer til ukontrollert deling av
kreftceller. Ved a blokkere EGFR, bidrar dacomitinib til & redusere vekst og spredning av kreften (2). Enkelte mutasjoner i
EGFR-genet, inkludert delesjon i ekson 19 (Ex19del) og substitusjon i ekson 21 (L858R), er forbundet med respons pa
behandling med tyrosin kinasehemmere (3).

Dacomitinib er formulert som tabletter og administreres peroralt.

Lungekreft er den nest hyppigste kreftformen hos bade menn og kvinner i Norge, og pa verdensbasis er det den vanligste
kreftformen. | 2016 ble det registrert 3008 nye lungekreftilfeller i Norge. For alle stadier av sykdommen var 5-ars relativ
overlevelse 18,7 % for menn og 25,8 % for kvinner i 2014, som er mer enn en fordobling sammenlignet med 20 ar tidligere (4).
Rayking er antatt arsak til lungekreft i 8 av 10 tilfeller, men andre risikofaktorer som innpusting av asbeststav og radongass
kan 0g bidra til utvikling av sykdommen (3).

Lungekreft deles hovedsakelig inn i to grupper — smacellet og ikke-sméacellet. lkke-smacellet lungekreft (NSCLC) utgjer
majoriteten av alle tilfellene (ca 85 %), og har generelt bedre prognoser enn sméacellet. Omkring 7,5 % av norske pasienter
med NSCLC er EGFR-mutasjonspositive, og er dermed egnet for behandling med tyrosinkinasehemmere (3).

Det foreligger nasjonale behandlingsretningslinjer oppdatert i 2018 som dekker indikasjonen (3). Anbefalt farstelinjebehandling
for pasienter med lokalavansert eller metastatisk NSCLC og pavist mutasjon i EGFR-genet er tyrosin kinasehemmere
erlotinib, gefitinib eller afatinib) som monoterapi.

Status for dokumentasjon

Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske

Vi har identifisert fire norske metodevurderinger om indikasjonen, men med andre virkestoff:
Se nye Metoder ID2015 020, og 1D2018 005 og eldre metodevurderinger under blaresept (5,6)

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale

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. Statens legemiddelverk har ansvar for innholdet i metodevarsler om
legemidler som fremstiller et overordnet bilde av det kommende legemidlet pa et tidlig tidspunkt. MedNytt er Folkehelseinstituttets publiseringsplattform for
metodevarsler. For mer informasjon om metodevarsler, se Om MedNytt.


http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
https://nyemetoder.no/metoder/tagrisso-osimertinib
https://nyemetoder.no/metoder/osimertinib-tagrisso-indikasjon-ii
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Det foreligger minst en relevant internasjonal metodevurdering eller systematisk oversikt (7)
Det er registrert minst en pagaende relevant internasjonal metodevurdering (8)
Metodevarsler

Det foreligger minst ett internasjonalt metodevarsel (1, 2, 9).

Klinisk forskning

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal Studienavn og Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* (fase) resultater
Farste linje NSCLC Dacomitinib 45 mg Gefitinib 250 mg PFS vurdert av ARCHER (fase Ill) Pagaende,

med EGFR daglig daglig Independent NCT01774721 planlagt avsluttet
aktiverende Review i mars 2019
mutasjoner Committee (Resultater
(N=452) foreligger)

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov
Relevante vurderingselementer for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til komparator
Sikkerhet relativt til komparator
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etikk a
Juridiske konsekvenser O
Annet O
Hurtig metodevurdering
Fullstendig metodevurdering O Kommentar fra Folkehelseinstituttet: Metoden er en av flere legemidler for

behandling av EGFR positiv ikke-smacellet lungekreft. Det kan vaere behov for en
fullstendig metodevurdering knyttet til de ulike behandlingsalternativene.
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