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1 Kontaktopplysninger 

Dato:

Leverandør:

Navn:

Stilling:

Telefon:

E-post:

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt

Navn/virksomhet

Telefon/e-post

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff?

Handelsnavn

Generisk navn (virkestoff(er))

mailto:nyemetoder%40helse-sorost.no?subject=
https://nyemetoder.no
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3 Historikk

Er legemidlet vurdert til andre 
indikasjoner tidligere i Nye metoder?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Er du kjent med om andre legemidler er vurdert 
i Nye metoder til samme indikasjon? 

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

4 Forventet tidslinje

Prosedyrenummer for MT-saken i EMA

Forventet tidspunkt (måned/år) for CHMP
positive opinion i EMA
Forventet tidspunkt (måned/år) for 
markedsføringstillatelse (MT) i Norge
Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av 
dokumentasjon til Statens legemiddelverk

Tidspunkt må oppgis

2

Innehaver av markedsføringstillatelse i Norge

ATC-kode

Administrasjonsform

Farmakoterapeutisk gruppe og 
virkningsmekanisme. 

Skriv kort

Hvilken indikasjon gjelder anmodningen?

5 Diagnostikk og ressursbruk
Fyll inn der det er relevant
Vil anvendelse av legemidlet kreve diagnostisk 
test for analyse av biomarkør?
Hvilken biomarkør(er) er aktuell og hvilke 
publikasjoner beskriver dette?

Henvis til publikasjoner

Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023) 
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Kjenner dere til om diagnostikk kan utføres i 
offentlig helsetjeneste eller om den må utføres 
av ekstern leverandør?

Kjenner dere til om innføring vil kreve 
etablering av annen/ny infrastruktur?
For eksempel tilpasset analysemaskin, digital 
patologi/AI-basert analyse, proteomikk,
funksjonelle tester m.m.?

Pre-analytiske forhold 

F.eks. kreves biopsering, annen prøvetakning, 
prøveprosessering  m.m.

Testutførelse: er det behov for etablering av én 
spesifikk test eller er biomarkør allerede 
etablert i helsetjenesten (f.eks. i genpanel)?

Beskrivelse av avlesning av resultat inkl. 
dataanalyseprogram dersom det er nødvendig.

Hvilke pasientgrupper må testes og hva er 
forventet andel funn som gir 
behandlingsmulighet?

3Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)  

6 Sykdommen og eksisterende behandling

Sykdomsbeskrivelse
Kort beskrivelse av sykdommens patofysiologi 
og klinisk presentasjon / symptombilde, 
eventuelt inkl. referanser

Fagområde
Angi hvilket fagområde som best 
beskriver metoden

Kreftområde
Hvis metoden gjelder fagområdet 
Kreftsykdommer, angi hvilket kreftområde 
som er aktuelt

Dagens behandling
Nåværende standardbehandling i Norge, 
inkl. referanse
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Prognose

Beskriv prognosen med nåværende 
behandlingstilbud, inkl. referanse
Det nye legemidlets innplassering i 
behandlingsalgoritmen

Pasientgrunnlag

Beskrivelse, insidens og prevalens av pasienter 
omfattet av aktuell indikasjon* i Norge, inkl. 
referanse.

Antall norske pasienter antatt aktuell for ny 
behandling

* Hele pasientgruppen som omfattes av aktuell
indikasjon skal beskrives

4

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og 
inngå i anbud?

Er det eksisterende anbud på terapiområdet?

Finnes det andre legemidler med lignende 
virkningsmekanisme og /eller tilsvarende effekt 
(for samme indikasjon)?

Vurderer leverandøren at legemidlet er 
sammenlignbart med andre legemidler?

Anmodningsskjema vurdering versjon 1 (28.03.2023)

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1	 Studie 2	 Studie 3

Studie ID

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

Studietype og -design

Formål 

Populasjon

Viktige inklusjons- og 
eksklusjonskriterier
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Studie 1	 Studie 2	 Studie 3
Intervensjon (n)

Dosering, 
doseringsintervall, 
behandlingsvarighet 
Komparator (n)

Dosering, 
doseringsintervall, 
behandlingsvarighet

Endepunkter

Primære, sekundære 
og eksplorative 
endepunkter, herunder 
definisjon, 
målemetode og ev. 
tidspunkt for måling

Relevante 
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev. 
subgruppeanalyser

Oppfølgingstid

Hvis pågående studie, 
angi oppfølgingstid for 
data som forventes å 
være tilgjengelige for 
vurderingen i 
Legemiddelverket 
samt den 
forventede/planlagte 
samlede 
oppfølgingstid for 
studien

Tidsperspektiv 
resultater

Pågående eller 
avsluttet studie? 
Tilgjengelige og  
fremtidige datakutt

Publikasjoner

Tittel, forfatter, 
tidsskrift, årstall. Ev. 
forventet tidspunkt for 
publikasjon
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6

9 Igangsatte og planlagte studier

Er det pågående eller planlagte studier for 
legemidlet innenfor samme indikasjon som kan 
gi ytterligere informasjon i fremtiden?

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Er det pågående eller planlagte studier for 
legemidlet for andre indikasjoner?

11 Aktuelt for FINOSE?

Kan legemidlet være aktuelt for utredning i 
FINOSE (ja/nei)

Dersom nei, hvorfor ikke?

10 Forventet helseøkonomisk dokumentasjon
Angi informasjon om den forventede helseøkonomiske analysen
Type helseøkonomisk analyse

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse
(Begrunn forslaget)

Pasientpopulasjonen som den helseøkonomiske 
analysen baseres på, herunder eventuelle 
subgrupper.
Grunnanalysen (basecase) skal omfatte hele 
pasientpopulasjonen omfattet av ansøkt 
indikasjon.

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for 
relativ effekt? 

(H2H studie, ITC, konstruert komparatorarm)

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for 
helserelatert livskvalitet?

Forventet legemiddelbudsjett i det året med 
størst budsjettvirkning i de første fem år.

Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)   
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12 Andre relevante opplysninger
Opplys om andre forhold som Nye metoder bør være oppmerksomme på.

Har dere vært i kontakt med klinikere ved 
norske helseforetak om dette 
legemidlet/indikasjonen? Ja/nei

Hvis ja, hvem har dere vært i kontakt med og 
hva har de bidratt med?

(Relevant informasjon i forbindelse med 
rekruttering av fageksperter i Nye metoder)

Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023)    

Anser leverandør at det kan være spesielle 
forhold ved dette legemidlet som gjør at en 
innkjøpsavtale ikke kan basere seg på flat rabatt 
for at legemidlet skal kunne oppfylle 
prioriteringskriteriene (ja/nei)?

Hvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes 
nyelegemidler@sykehusinnkjop.no samtidig 
med at dokumentasjon sendes til Statens 
legemiddelverk for metodevurdering. 

Informasjon og skjema:
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/
informasjon-og-opplering/

Andre relevante opplysninger?

mailto:nyelegemidler%40sykehusinnkjop.no?subject=
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/informasjon-og-opplering/
https://www.sykehusinnkjop.no/om-oss/informasjon-og-opplering/

	Uten navn

	C1: Yes
	Dato: 25.11.2024
	Leverandør: BeiGene Ireland Limited
	Navn: Sara Nyman
	Stilling: Senior Manager, Market Access & Tenders, Nordics
	Telefon: +46 722429973
	E-post: sara.nyman@BeiGene.com
	Navn/virksomhet: Ashkan Kourdalipour
	Telefon/e-post: ak@zealthcon.com
	2 Virkestoff?: Nei. Indikasjonsutvidelse
	2 Handelsnavn: Tevimbra
	2 Generetisk navn: Tislelizumab
	Innehaver markedsf:  BeiGene
	ATC-kode: L01FF09
	Adminstrasjonsform:  Konsentrat til infusjonsvæske
	Farmakoterapeutisk gruppe: Tislelizumab bindes til PD-1-reseptoren og blokkerer kompetitivt binding til både PD-L1 og PD-L2, hemmer PD‑1‑mediert negativ signalering og forsterker den funksjonelle aktiviteten i T-celler i in vitro cellebaserte analyser.
	Hvilken indikasjon: Tevimbra, i kombinasjon med platinabasert kjemoterapi, er indisert for førstelinjebehandling av voksne pasienter med uopererbar, lokalt avansert eller metastatisk OSCC (øsofagalt plateepitelkarsinom) med svulster som uttrykker PD-L1, med en tumorområdepositivitet (TAP) score ≥ 5%.

Fra EMA (Committee for Medicinal Products for Human Use): https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/tevimbra-0
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: ID2022_126, ID2022_152, ID2022_151 og ID2022_127


	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: ID2021_136
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: 
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): 17. oktober 2024
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: Q4 2024
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Tevimbra er allerede i ordningen: "forenklet vurdering av PD-(L)1 legemidler. Derfor anmodes det kun om prisnotat fra Sykehusinnkjøp ihh til rammer for ordningen. 
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Ja, men metoden vil ikke medføre bruk av ny diagnostisk metode, fordi det forventes at testene kan brukes likt. 
	5 Hvilken biomarkør(er) : Ved plateepitelkarsinom i spiserøret vurderes «Combined Positive Score» (CPS) og i tillegg «Tumor Proportion Score» (TPS).
Fra: https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/kreft-i-spiseror-og-magesekk--handlingsprogram/patologi/besvarelse-av-biopsier 

Tevimbra bruker «tumor area positive» (TAP) som analysemetode, men studier viser sammenheng (concordance) mellom TAP og CPS.
	Henvis til publikasjoner: Liu et al. Tumor Area Positivity (TAP) Score of programmed death-ligand 1 (PD-L1): a novel visual estimation method for cmobined tumor cell and immune cell scoring, Diagnostic Pathology 2023 (18:48), DOI: https://doi.org/10.1186/s13000-023-01318-8
	6 Fagområde: [Kreftsykdommer (velg kreftområde i neste kolonne)*]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Spiserørskreft er den 8. hyppiste kreftformen og den 6. vanligste årsak til kreftrelatert død på verdensbasis. Basert på tall fra Kreftregisteret ble det i 2020 diagnostisert 388 nye tilfeller av spiserørskreft. Insidensen er svakt stigende, og har økt med over 20 % siden begynnelsen av 2000-tallet . Gjennomsnittlig alder ved påvisning av spiserørskreft er 70 år, og i Norge er kreftformen tre ganger hyppigere hos menn enn hos kvinner.
Kreft i spiserøret og den gastroøsofageale overgangen deles inn etter histologi i adeno- og plateepitelkarsinomer. Diagnosen stilles ved histologisk bedømmelse av biopsi tatt ved endoskopi. Ca. 1/5 av tilfellene med spiserørskreft er plateepitelkarsinomer og ca. 4/5 er adenokarsinomer i Norge. Kreft i den gastroøsofageale overgangen er som regel adenokarsinomer og deles inn etter Siewerts klassifikasjon (type I-III) der type I og II behandles som spiserørskreft og type III som magekreft.
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/spiserorskreft-handlingsprogram/epidemiologi
https://www.nyemetoder.no/49ead7/siteassets/documents/rapporter/id2021_040_nivolumab_opdivo_adjuvant-spiserorskreft-og-subgruppe---hurtig-metodevurdering---offentlig-versjon.pdf
	6 Dagens behandling: I Norge foreligger det nasjonale handlingsprogram for diagnostikk, behandling og oppfølging av kreft i spiserørskreft (kreft i øsofagus) utgitt av helsedirektoratet. I henhold til nasjonale handlingsprogrammer er anbefalt førstelinjebehandling ved avansert eller metastatisk kreft i spiserør fluoropyrimidin og platinabasert kombinasjonskjemoterapi (som for eksempel CapOx (XELOX), FOLFOX og FLOX). Det er dokumentert gode resultater med immunterapi ved bruk av antistoffene pembrolizumab eller nivolumab i kombinasjon med kjemoterapi rettet mot PD-L1 ved plateepitelkarsinom i spiserør.

https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/spiserorskreft-handlingsprogram (08. november 2024)

	Kjenner dere til om diagnostikk: Diagnostikk kan utføres i offentlig helsetjeneste.
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Innføring vil ikke kreve etablering av annen/ny infrastruktur. 
	Pre-analytiske forhold 
: Ingen endring fra dagens praksis. 
	Testutførelse: : Ingen endring fra dagens praksis. 
	Beskrivelse av avlesning: Ingen endring fra dagens praksis. 
	Hvilke pasientgrupper: N/A
	6 Fagområde 2: [Mage- og tarmkreft]
	Prognose: Spiserørskreft med fjernmetastaser er ikke mulig å helbrede, og intensjonen for all behandling er derfor palliativ. Hensikten med cytostatikabehandling er å stabilisere sykdommen, lindre plager, forlenge symptomfattig periode og helst også øke levetiden, og det er rapportert responsrater på 17–51 % og median overlevelse på 6–11 måneder. Det er økende evidens for nytten av immunterapi både alene og i kombinasjon med kjemoterapi ved kreft i spiserør, magesekk og GEJ, både i første og senere linjer (se under), og forventes vil bli brukt i økende grad framover.
Ved diagnose i perioden 2016–20 hadde 11 % lokalisert sykdom, 33 % regional sykdom, 24 % fjern­metastaser og 32 % hadde ukjent stadium (Upubliserte tall fra kvalitetsregisteret). Ca. 7/10 av pasientene er inoperabele på grunn av avansert sykdom og komor­bi­ditet.
I perioden 2016–20 var estimert 5-års relativ over­levelse1 for menn 71 % ved lokalisert sykdom, 30 % ved regional sykdom og 3 % ved fjernmetastaser. Tilsvarende tall for kvinner i samme periode var 55 % ved lokalisert sykdom, 43 % ved regional sykdom og 6 % ved fjern­metastaser 

https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/spiserorskreft-handlingsprogram/epidemiologi/overlevelse

	Det nye legemidlets innplassering: Tevimbra i tillegg til dagens standardbehandling (kjemo-terapi), gitt i 1.linje
	Pasientgrunnlag: DMP har i en tidligere metodevurdering med overlappende indikasjon anslått at ca 100 pasienter pr år vil være aktuelle for behandlingen. Tevimbra vil ha ganske lik indikasjon som  ID2021_136. 
Ifølge DMP er “Populasjonen for ID2021_136 i stor grad overlappende med PEK populasjonen i ID2021_030 (Pembrolizumab (Keytruda)), men en eventuell innføring av nivolumab ved denne indikasjonen kan påvirke antallet pasienter som får behandling med en PD-1 hemmer. En eventuell innføring av ID2021_136 vil antagelig medføre at ytterligere 6 pasienter kan behandles med en PD-1 hemmer for øsofagealt karsinom av subtypen plateepitelkarsinom (PEK). Legemiddelverket antar at ulike scoringssystemer av PD-L1 uttrykk kan påvirke behandlingsvalget (nivolumab vs pembrolizumab) i de histologiske subgruppene av spiserørskreft i norsk klinisk praksis
https://www.nyemetoder.no/metoder/pembrolizumab-keytruda-indikasjon-xviii/
https://www.nyemetoder.no/metoder/nivolumab-opdivo-indikasjon-xvii/
	7 Er det eksisterende anbud: Ja, onkologi 2407
	7 Finnes det andre legemidler: Ja, PD-1 hemmeren nivolumab og pembrolizumab 
	7 Vurderer leverandøren: Ja, PD-1 hemmeren nivolumab og pembrolizumab 
	1 Studie ID: https://clinicaltrials.gov/study/NCT03783442
	2 Studie ID: 
	3 Studie ID: 
	1 Studietype og –design: Fase 3, randomisert, placebokontrollert, dobbeltblindet.
	2 Studietype og –design: 
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: Evaluere effekt og sikkerhet av tislelizumab kombinert med kjemoterapi som førstelinjebehandling for pasienter med uoperabel, lokalt avansert tilbakevendend eller metastatisk ESCC.
	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon
: RATIONALE-306-studien inkluderte totalt 649 pasienter (26 og 323 pasienter ble randomisert til arm A og B) med uoperabel, lokalt avansert tilbakevendende eller metastatisk plateepitelkarsinom i spiserøret.
Se clinical trials for oversikt over inklusjons- og eksklusjonskriterier. 
	2 Populasjon: 
	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: Primære endepunkter:
Totaloverlevelse (OS)

Sekundære endepunkter:
Progressjonsfri overlevelse (PFS)
Objektiv responsrate (ORR)
Varighet av respons (DoR)
Totaloverlevelse i PD-L1 ≥ 10% subgruppe: Overlevelse hos pasienter med PD-L1 uttrykk på 10% eller høyere
Helserelatert livskvalitet (HRQoL)
Sikkerhet: Forekomst av bivirkninger og toksisitet
	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante 
subgruppe: Nei
	2 Relevante 
subgruppe: 
	3 Relevante 
subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: I den første publiserte RATIONALE-306-studien var median oppfølgingstiden 16,3 måneder for pasienter i tislelizumab-armen (Arm A) og 9,8 måneder for pasienter i placebo-armen (Arm B) (Data cutoff: 28/02/2022)

Oppfølgende 3-års overlevelsesdata er også tilgjengelig, hvor forbedringer i OS, PFS og ORR ble opprettholdt i forhold til den endelige analysen uten nye sikkerhetssignaler: https://www.beigenemedical.com/CongressDocuments/Yoon_BGB-A317-306_ASCO_Poster_2024.pdf
	2 Oppfølgingstid: 
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv 
resultater: Avsluttet studie (22/08/2024)

	2 Tidsperspektiv 
resultater: 
	3 Tidsperspektiv 
resultater: 
	1 Publikasjoner: https://clinicaltrials.gov/study/NCT03783442

https://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(23)00108-0/abstract

https://www.beigenemedical.com/CongressDocuments/Yoon_BGB-A317-306_ASCO_Poster_2024.pdf
	2 Publikasjoner: 
	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): I RATIONALE-306-studien ble tislelizumab administrert som følger:
Dosering: 200 mg hver Q3W+ kjemo
Behandlingsvarighet: Behandlingen fortsatte til sykdomsprogresjon, uakseptabel toksisitet, eller til pasienten trakk seg fra studien
	2 Intervensjon (n): 
	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): I RATIONALE-306-studien ble komparatorarmen (P+C-armen) behandlet med placebo pluss standard kjemoterapi valgt av investigator-chosen chemotherapy (ICC): Dosering: Standard kjemoterapi inkluderte en kombinasjon av platinabasert kjemoterapi og fluoropyrimidin hver Q3W.
Behandlingsvarighet: Behandlingen fortsatte til sykdomsprogresjon, uakseptabel toksisitet, eller til pasienten trakk seg fra studien.
	2 Komparator (n): 
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: Ja,
RATIONALE-311 ongoing: A phase III trial in progress comparing tislelizumab plus concurrent chemoradiotherapy (cCRT) with placebo plus cCRT in patients with localized esophageal squamous cell carcinoma (ESCC). 

Tislelizumab is also being investigated in combination with Zanidatamab: Zanidatamab (zani) plus chemotherapy (chemo) and tislelizumab (tis) as first-line (1l) therapy for patients (pts) with advanced HER2-positive (+) gastric/gastroesophageal junction adenocarcinoma (GC/GEJC): ZWI-ZW25-301.

	eller planlagte studier: Ja, viser til oversikt på clinical trials, tilgjengelig fra: https://clinicaltrials.gov/search?term=tislelizumab&viewType=Table
og oversikt over Begiene Pipeline:
https://www.beigene.com/science/pipeline/#solid-tumor-program
	Type helseøkonomisk analyse: Ikke relevant. Går inn i ordningen «Forenklet 
vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	Pasientpopulasjonen: Ikke relevant. Går inn i ordningen «Forenklet 
vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	Hvilken dokumentasjon: Ikke relevant. Går inn i ordningen «Forenklet 
vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	helserelatert livskvalitet?: Ikke relevant. Går inn i ordningen «Forenklet 
vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	Forventet legemiddelbudsjett: Ikke relevant. Går inn i ordningen «Forenklet 
vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	Kan legemidlet være aktuelt: Ikke relevant. Går inn i ordningen «Forenklet 
vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Nei
	Anser leverandør at det kan være spesielle : Nei.
Går inn i ordningen «Forenklet vurdering av PD-(L)1 legemidler»
	Andre relevante opplysninger?: Nei


