ANMODNINGSSKJEMA — VURDERING NYE METODER

Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

En leverandgr som gnsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for
Nye metoder ved a bruke dette skjemaet. Ved a sende en anmodning signaliserer leverandgren at de vil sende inn
dokumentasjon for vurdering av et nytt legemiddel eller en indikasjonsutvidelse for et eksisterende legemiddel.

Utfylt anmodningsskjema sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

Informasjon om Nye metoder finnes pa https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spgrsmal.

Anmodningen sendes tidligst ved dag 120 i vurderingsprosessen hos European Medicines Agency (EMA) for nye
legemidler i normal godkjenningsprosedyre og tidligst ved dag 1 for indikasjonsutvidelser og for nye legemidler i
akselerert godkjenningsprosedyre.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder bruker anmodningen om vurdering til a planlegge
vurderingsprosessen.

Leverandgren skal pa anmodningstidspunktet ha en plan for nar de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet.

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (Ma krysses av): \/

1 Kontaktopplysninger

Dato: 09.desember 2024

Leverandgr: BeiGene Ireland Limited

Navn: Sara Nyman

Stilling: Senior Manager, Market Access & Tenders, Nordics
Telefon: +46 722429973

E-post: sara.nyman@BeiGene.com

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt
Navn/virksomhet || Ashkan Kourdalipour

Telefon/e-post ak@zealthcon.com

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff? || Nei. Indikasjonsutvidelse

Handelsnavn Tevimbra

Generisk navn (virkestoff(er)) Tislelizumab
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Innehaver av markedsfgringstillatelse i Norge

BeiGene

ATC-kode

LO1FFO9

Administrasjonsform

Konsentrat til infusjonsvaeske

Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Tislelizumab bindes til PD-1-reseptoren og blokkerer kompetitivt binding til
bade 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 gjelder anmodningen?

Tevimbra, i kombinasjon med platinabasert og fluoropyrimidinbasert kjemoterapi, er indisert for
farstelinjebehandling av voksne pasienter med HER-2-negativ lokalt avansert uoperabel eller metastatisk gastrisk
eller gastrogsofageal overgangs (G/GEJ) adenokarsinom med svulster som uttrykker PD-L1 og en
tumoromradepositivitet (TAP) score > 5%.

Fra EMA : https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/tevimbra

3 Historikk

Er legemidlet vurdert til andre
indikasjoner tidligere i Nye metoder?

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

ID2022_126, 1D2022_152, 1D2022_151 og ID2022_127

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

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

ID2021_041

4 Forventet tidslinje

Prosedyrenummer for MT-saken i EMA

EMEA/H/C/005919/11/0003

Forventet tidspunkt (maned/ar) for CHMP
positive opinion i EMA

Oktober 2024

Forventet tidspunkt (maned/ar) for
markedsfgringstillatelse (MT) i Norge

November 2024 i EU (Godkjent)

Forventet tidspunkt (kvartal/ar) for levering av
dokumentasjon til Statens legemiddelverk

Tidspunkt ma oppgis

Tevimbra er allerede i ordningen: "forenklet vurdering av PD-(L)1
legemidler. Derfor anmodes det kun om prisnotat fra Sykehusinnkjgp ihh
til rammer for ordningen.

5 Diagnostikk og ressursbruk
Fyll inn der det er relevant

Vil anvendelse av legemidlet kreve diagnostisk
test for analyse av biomarkgr?

Ja, men metoden vil ikke medfgre bruk av ny diagnostisk metode, fordi det forventes at testene kan brukes likt.

Hvilken biomarkgr(er) er aktuell og hvilke
publikasjoner beskriver dette?

Ved PD-L1 testing av adenokarsinomer i spiserar og magesekk benyttes i henhold til gjeldende retningslinjer, «Combined Positive Score» (CPS).
https:/A KK bi
Tevimbra bruker «tumor area positive» (TAP) som

g-mag psier.
men studier viser mellom TAP og CPS.

Henwvis til publikasjoner

Liu et al. Tumor Area Positivity (TAP) Score of programmed death-ligand 1 (PD-L1): a novel visual estimation method for combined
tumor cell and immune cell scoring, Diagnostic Pathology 2023 (18:48), DOI: https://doi.org/10.1186/513000-023-01318-8
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Kjenner dere til om diagnostikk kan utfgres i
offentlig helsetjeneste eller om den ma utfgres
av ekstern leverandgr?

Diagnostikk kan utfgres i offentlig helsetjeneste.

Kjenner dere til om innfgring vil kreve
etablering av annen/ny infrastruktur?

For eksempel tilpasset analysemaskin, digital
patologi/Al-basert analyse, proteomikk,
funksjonelle tester m.m.?

Innfaring vil ikke kreve etablering av annen/ny infrastruktur.

Pre-analytiske forhold

F.eks. kreves biopsering, annen prgvetakning,
praveprosessering m.m.

Ingen endring fra dagens praksis.

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

Ingen endring fra dagens praksis.

Beskrivelse av avlesning av resultat inkl.

dataanalyseprogram dersom det er ngdvendig.

Ingen endring fra dagens praksis.

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

N/A

6 Sykdommen og eksisterende behandling

Sykdomsbeskrivelse

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

Ventrikkelkreft er den femte vanligste kreftsykdommen og den tredje vanligste &rsaken til kreftded i verden. Kreft i gastrogsofageal overgang og
ventrikkelkreft blir ofte gruppert sammen pa grunn av deres neere lokasjon og tilsvarende histologi. 95 % av tilfellene er adenokarsinomer som kan oppsta
hvor som helst i ventrikkelen, inklusive i og like under den gastrogsofageale overgangssonen. Kreft i gsofagus (eller spisergrskreft) er den syvende vanligste
kreftsykdommen og den sjette vanligste arsaken til kreftded i verden. | de senere &r har det blitt beskrevet flere biomarkerer som kan ha en rolle som
prognostiske faktorer for enkelte kreftformer. Uttrykk av HER-2 og PD-L1 p& overflaten av kreftceller vil ogs& kunne pévirke valg av behandling.

https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer. i-spiseror-og

ogram (08. ber 2024)

Ndvaerende standardbehandling i Norge,
inkl. referanse

Fagomrade Infeksjonssykdommer

Angi hvilket fagomrdde som best Kreftsykdommer (velg kreftomrade i neste kolonne)*
beskriver metoden Lunge- og luftveissykdommer

Kreftomrade Brystkreft

Hvis metoden gjelder fagomrddet Mage- og tarmkreft

Kreftsykdommer, angi hvilket kreftomrade .

som er aktuelt Gynekologisk kreft

Dagens behandling \lirl\;ﬁg(:?olr‘::i.ggerdetnasjonale for il og av krefti i ) og spi (kreft i psofagus) utgitt

av Helsedirektoratet.

I'henhold til nasjonale er anbefalt ing ved avansert eller isk HER-2 negativ i pyrimidin og plati
kombinasjonskjemoterapi som for eksempel CapOX (XELOX) eller FOLFOX eller evt. et annet platinum/5-FU regime.

Ifalge utgitt av F 2021, kan av og PD-1 hemmer vurderes for pasienter med PD-L1 CPS 25. For de med PD-L1
CPS 25 og begrenset metastatisk sykdom kan ogsa PD-1 hemmer i monoterapi vurderes.

(https://www. (08. november 2024)
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Prognose

Beskriv prognosen med ndvaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

Ventrikkelkreft er den femte vanligste kreftsykdommen og den tredje vanligste &rsaken til kreftdad i verden. Kreft i overgang og blir ofte
gruppert sammen pé grunn av deres naere lokasjon og tilsvarende histologi. 95 % av tilfellene er adenokarsinomer som kan oppsta hvor som helst i ventrikkelen, inklusive i og
like under den gir som regel lite i tidlige faser, slik at diagnosen ofte stilles sent med dérligere prognose.

https://w i pporter/id2021_041_nivolumab_opdivo_: i trikkel-gej-ell fagus_hurtig-

ng_offentlig-versjon_oppdatert-30.11.2022.pdf

Det nye legemidlets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Tevimbra i tillegg til dagens standardbehandling (kjemo-terapi), gitti 1.linje

Pasientgrunnlag

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

Antall norske pasienter antatt aktuell for ny
behandling

* Hele pasientgruppen som omfattes av aktuell
indikasjon skal beskrives

I en tidligere metodevurdering ble det estimert at mellom 50
og 80 pasienter kunne veere aktuelle for behandlingen hvert
ar. (1ID2021_041).
https://www.nyemetoder.no/metoder/nivolumab-opdivo-in
dikasjon-xv/

Tevimbra vil mest sannsynlig fortrenge allerede godkjente
legemidler med tilsvarende indikasjon i norsk klinisk praksis
som er rangert i oknologi-anbudet.

innga i anbud?

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og

Er det eksisterende anbud pa terapiomradet?

Ja, onkologi 2407

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

Ja, PD-1 hemmere nivolumab og pembrolizumab

Vurderer leverandgren at legemidlet er
sammenlignbart med andre legemidler?

Ja, PD-1 hemmere nivolumab og pembrolizumab

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 2 Studie 3

nummer, hyperlenke

Studie 1
Studie ID https://clinicaltrials.gov/st
Studienavn, NCT- udy/NCT03777657

Studietype og -design || dobbeltblindet

Randomiseret, multicenter-,

placebokontrolleret fase llI-studie

Formal

metastatisk G/GEJ adenokarsinom.

Sammenligning av effekt og sikkerhet av tislelizumab i
kombinasjon med kjemoterapi versus placebo i
kombinasjon med kjemoterapi som farstelinjebehandling
hos pasienter med lokalt fremskredent, ikke operabel eller

Populasjon
eller placebo pluss kjemoterapi (n=496).
Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

eksklusjonskriterier.

| RATIONALE-305-studien ble totalt 997 tilfeldig pasienter
fordelt til & motta tislelizumab pluss kjemoterapi (n=501)

Se clinical trials for oversikt over inklusjons- og
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Studie 1

Studie 2

Studie 3

Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Pasienter ble tilfeldig (1:1) tildelt enten tislelizumab 200 mg pluss
kjemoterapi eller placebo intravengst®er tredje uke i
kombinasjon med kjemoterapi (utrederens valg av oksaliplatin og
capecitabin, eller cisplatin og 5-fluorouracil), stratifisert etter
region, PD-L1 uttrykk, tilstedevaerelse eller fraveer av peritoneale
metastaser, og utrederens valg av kjemoterapi. Behandlingen
fortsatte inntil ogresjon eller toksisitet.

Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Komparator i studien var placebo i kombinasjon med kjemoterapi, Valgt av
utredere (investigator's choice), enten: Oxaliplatin: 130 mg/m intravengst
hver 3. uke (Q3W) og oral capecitabin: 1000 mg/m? to ganger daglig, dager
1-14 hver 3. uke (Q3W), eller Cisplatin: 80 mg/m? intravenagst hver 3. uke
(Q3W) og 5-fluorouracil: 800 mg/m?/dag intravenast, dager 1-5 hver 3. uke
(Q3W) Doseringsintervall: Hver 3. uke (Q3W). Pasienter fortsatte
behandlingen med kjemoterapi i opptil seks sykluser, behandling med
placebo, og valgfri vedlikeholdsbehandling med kapecitabin (kun tillatt for
pasienter som mottok og ble fortsatte til
sykdomsprogresjon eller uakseptabel toksisitet.

Behandlinasvariahet: Median opofglaina var 11.8 méneder for tislelizumab

Endepunkter

Primeaere, sekundaere
og eksplorative
endepunkter, herunder
definisjon,
mdlemetode og ev.
tidspunkt for mdling

Primeere endepunkter:

Total overlevelse (OS): Studien méite hvor lenge pasientene levde etter
behandlingsstart.

Sekundeere endepunkter:

Progressjonsfri overlevelse (PFS): Tiden fra behandlingsstart til
sykdomsprogresjon eller dgd.

Obijektiv responsrate (ORR): Andelen pasienter som oppnadde en bekreftet
komplett eller delvis respons pa behandlingen.

Varighet av respons (DoR): Tiden fra farste respons til sykdomsprogresjon
eller dod.

Sykdomskontrollrate (DCR) :Andel av komplett respons + delvis respons +
stabil sykdom

Klinisk nytteverdi: (CBR) Andel av komplett respons + delvis respons + varig
stabil sykdom

Tid til respons (TTR:) Tid fra randomisering til farste bestemmelse av en
objektiv respons

Sikkerhet og ilitet: Forekomst av bivirkninger og alvorlige bivirkni
Livskvalitetsdata: Endring fra baseline til opptil 48 méneder.

Relevante
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

Bade analysene hos pasienter med en
PD-L1 TAP-score pé 5% og hos alle
randomiserte pasienter
(intention-to-treat-populasjonen) er
relevante & vurdere i vurderingen.

Oppfelgingstid

Hvis pdgdende studie,
angi oppfalgingstid for
data som forventes
veere tilgjengelige for
vurderingen i
Legemiddelverket
samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfalgingstid for
studien

Tidsrammen for hvert
endepunkt er opptil 48
maneder. Ved den endelige
analysen basert pa
dataavskjeering: 28. februar
2023 var minimum
oppfelgingstid for studien 24,6
maneder.

REF
https://www.bmj.com/content/
385/bmj-2023-078876.long

Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Datakuttet (DCO) den 28. februar
2023 er det siste datakuttet med den
lengste oppfelgingstiden. Data fra
dette kuttet vil bli brukt i
innsendelsen. Studien ble fullfert den
28. februar 2023.

Publikasjoner

Tittel, forfatter,
tidsskrift, drstall. Ev.
forventet tidspunkt for
publikasjon

-https://clinicaltrials.gov/study/NCT03777657

-https://www. com/CongressDoct Moehle
r_BGB-A317-305_ASCO-GI_Presentation_2023.pdf

- Tislelizumab plus chemotherapy versus placebo plus
chemotherapy as first line treatment for advanced gastric or
gastro-oesophageal junction adenocarcinoma: RATIONALE-305
randomised, double blind, phase 3 trial. Qiu et al. 2024:
https://www.bmj.com/content/385/bmj-2023-078876.long
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9 Igangsatte og planlagte studier

Er det pagaende eller planlagte studier for Tislelizumab is being investigated in combination with Zanidatamab:
Ie'gemld'let mpenfor samme 'ndllfaSJon som kan || zanidatamab (zani) plus chemotherapy (chemo) and tislelizumab (tis) as
gi ytterligere informasjon i fremtiden? first-line (11) therapy for patients (pts) with advanced HER2-positive (+)

.. . . astric/gastroesophageal junction adenocarcinoma (GC/GEJC): ZWI-ZW25-301
Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt J J phageal] ( )

. Ja, viser til oversikt pa clinical trials, tilgjengelig fra:
Er det pagdende eller planlagte studier for https://clinicaltrials.gov/search?terms=tislelizumab&viewType=Table
legemidlet for andre indikasjoner? og oversikt over Begiene Pipeline:

https://www.beigene.com/science/pipeline/#solid-tumor-program

10 Forventet helsepkonomisk dokumentasjon
Angi informasjon om den forventede helsegkonomiske analysen

Type helsegkonomisk analyse . .. .
P Y Ikke relevant. Gar inn i ordningen «Forenklet

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller vurdering av PD-(L)1 legemidler»
kostnadsminimeringsanalyse

(Begrunn forslaget)

Pasientpopulasjonen som den helsegkonomiske o .. .

analyseFr)1 ﬁaserés pa, herunder even?ue”e Ikke relevant. Gar inn i ordningen «Forenklet
subgrupper. vurdering av PD-(L)1 legemidler»

Grunnanalysen (basecase) skal omfatte hele
pasientpopulasjonen omfattet av ansgkt
indikasjon.

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for

relativ effekt? Ikke relevant. Gar inn i ordningen «Forenklet

vurdering av PD-(L)1 legemidler»
(H2H studlie, ITC, konstruert komparatorarm)

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for Ikke relevant. Gar inn i ordningen «Forenklet

helserelatert livskvalitet? vurdering av PD-(L)1 legemidler»
Forventet legemiddelbudsjett i det &ret med Ikke relevant. Gar inn i ordningen «Forenklet
stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem ar. vurdering av PD-(L)1 legemidler»

11 Aktuelt for FINOSE?

Kan legemidlet veere aktuelt for utredning i Ikke relevant. Gar inn i ordningen «Forenklet
FINOSE (ja/nei) vurdering av PD-(L)1 legemidier»

Dersom nei, hvorfor ikke?

Anmodningsskjema vurdering versjon 1.1 (23.06.2023) 6




ANMODNINGSSKJEMA — VURDERING NYE METODER

12 Andre relevante opplysninger
Opplys om andre forhold som Nye metoder bgr vaere oppmerksomme pa.

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

Nei
Hvis ja, hvem har dere veert i kontakt med og

hva har de bidratt med?

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

Anser leverandgr at det kan vaere spesielle Ikke relevant. Gar inn i ordningen «Forenklet
forhold ved dette legemidlet som gjgr at en vurdering av PD-(L)1 legemidler»
innkjppsavtale ikke kan basere seg pa 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/

Nei

Andre relevante opplysninger?
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https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/kreft-i-spiseror-og-magesekk--handlingsprogram (08. november 2024)

	6 Dagens behandling: Avansert eller metastatisk adenokarsinom i ventrikkel, gastroøsofageal overgang og spiserør regnes som tilsvarende sykdommer og anbefalt behandling for sykdommene er tilnærmet lik.
I Norge foreligger det nasjonale handlingsprogram for diagnostikk, behandling og oppfølging av kreft i magesekken (ventrikkelkreft) og spiserørskreft (kreft i øsofagus) utgitt av Helsedirektoratet. 
I henhold til nasjonale handlingsprogrammer er anbefalt førstelinjebehandling ved avansert eller metastatisk HER-2 negativ adenokarsinom fluoropyrimidin og platinabasert kombinasjonskjemoterapi som for eksempel CapOX (XELOX) eller FOLFOX eller evt. et annet platinum/5-FU regime.
Ifølge handlingsprogram utgitt av Helsedirektoratet i 2021, kan kombinasjonen av kjemoterapi og PD-1 hemmer vurderes for pasienter med PD-L1 CPS ≥5. For de med PD-L1 CPS ≥5 og begrenset metastatisk sykdom kan også PD-1 hemmer i monoterapi vurderes.

(https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/kreft-i-spiseror-og-magesekk--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. 
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	Prognose: Ventrikkelkreft er den femte vanligste kreftsykdommen og den tredje vanligste årsaken til kreftdød i verden. Kreft i gastroøsofageal overgang og ventrikkelkreft blir ofte gruppert sammen på grunn av deres nære lokasjon og tilsvarende histologi. 95 % av tilfellene er adenokarsinomer som kan oppstå hvor som helst i ventrikkelen, inklusive i og like under den gastroøsofageale overgangssonen. Sykdommen gir som regel lite symptomer i tidlige faser, slik at diagnosen ofte stilles sent med dårligere prognose.
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https://www.nyemetoder.no/metoder/nivolumab-opdivo-indikasjon-xv/
Tevimbra vil mest sannsynlig fortrenge allerede godkjente legemidler med tilsvarende indikasjon i norsk klinisk praksis som er rangert i oknologi-anbudet.
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	1 Formål: Sammenligning av effekt og sikkerhet av tislelizumab i kombinasjon med kjemoterapi versus placebo i kombinasjon med  kjemoterapi som førstelinjebehandling hos pasienter med lokalt fremskredent, ikke operabel eller metastatisk G/GEJ adenokarsinom.
	2 Formål: 
	3 Formål: 
	1 Populasjon
: I RATIONALE-305-studien ble totalt  997 tilfeldig pasienter fordelt til å motta tislelizumab pluss kjemoterapi (n=501) eller placebo pluss kjemoterapi (n=496).
Se clinical trials for oversikt over inklusjons- og eksklusjonskriterier. 
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	1 Endepunkter: Primære endepunkter:
Total overlevelse (OS): Studien målte hvor lenge pasientene levde etter behandlingsstart.
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Progressjonsfri overlevelse (PFS): Tiden fra behandlingsstart til sykdomsprogresjon eller død.
Objektiv responsrate (ORR): Andelen pasienter som oppnådde en bekreftet komplett eller delvis respons på behandlingen.
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Sykdomskontrollrate (DCR) :Andel av komplett respons + delvis respons + stabil sykdom
Klinisk nytteverdi: (CBR) Andel av komplett respons + delvis respons + varig stabil sykdom
Tid til respons (TTR:) Tid fra randomisering til første bestemmelse av en objektiv respons 
Sikkerhet og tolerabilitet: Forekomst av bivirkninger og alvorlige bivirkninger.
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	2 Endepunkter: 
	3 Endepunkter: 
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subgruppe: Både analysene hos pasienter med en PD-L1 TAP-score på ≥5% og hos alle randomiserte pasienter (intention-to-treat-populasjonen) er relevante å vurdere i vurderingen.
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subgruppe: 
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	1 Oppfølgingstid: Tidsrammen for hvert endepunkt er opptil 48 måneder. Ved den endelige analysen basert på dataavskjæring: 28. februar 2023 var minimum oppfølgingstid for studien 24,6 måneder.
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resultater: Datakuttet (DCO) den 28. februar 2023 er det siste datakuttet med den lengste oppfølgingstiden. Data fra dette kuttet vil bli brukt i innsendelsen. Studien ble fullført den 28. februar 2023.
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	1 Intervensjon (n): Pasienter ble tilfeldig (1:1) tildelt enten tislelizumab 200 mg pluss kjemoterapi eller placebo intravenøst ​​hver tredje uke i kombinasjon med kjemoterapi (utrederens valg av oksaliplatin og capecitabin, eller cisplatin og 5-fluorouracil), stratifisert etter region, PD-L1 uttrykk, tilstedeværelse eller fravær av peritoneale metastaser, og utrederens valg av kjemoterapi. Behandlingen fortsatte inntil sykdomsprogresjon eller uakseptabel toksisitet.
	2 Intervensjon (n): 
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