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1. Status og oppsummering

Streptozocin (Zanosar) til behandling av vaksne med inoperable, avanserte
eller metastatiske nevroendokrine svulstar (NET) med opphav i pankreas, i

kombinasjon med 5-fluorouracil.

1.1 Oppsummering
Metoden omfattar eit virkestoff som er marknadsfart i Noreg. Streptozocin (Zanosar) fekk marknadsfaringslgyve i Noreg 15.05.2018 (1).

1.2 Kort om metoden 1.3 Metodetype 1.5 Finansieringsansvar 1.6 Fagomrade
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1 Avvente bestilling Kommentar:

1 Inga metodevurdering

Kommentar:

Folkehelseinstituttet har i samarbeid med Statens legemiddelverk ansvar for den nasjonale funksjonen for metodevarsling. Metodevarsling skal sikre at nye og viktige metodar for
norsk helseteneste blir identifisert og prioritert for metodevurdering. Eit metodevarsel er ikkje ei vurdering av metoden. MedNytt er Folkehelseinstituttet sin publiseringsplattform for
metodevarsel. Metodevarsel som skal bli vurderte pa nasjonalt niva i Bestillerforum RHF til spesialisthelsetenesta blir publiserte p& nyemetoder.no. For meir informasjon om
identifikasjon av metodar, produksjon av metodevarsel og korleis desse blir brukt, sjg Om MedNytt.


https://nyemetoder.no/
http://www.helsebiblioteket.no/mednytt/om-mednytt
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2. Skildring av metoden

Skildring av sjukdom og pasientgrunnlag

Nevroendokrine svulstar (NET) gar ut fra hormonproduserande celler og oppstar vanlegvis i fordgyingssystemet. Om
lag 14 % av svulstane utgar fra bukspyttkjertelen (pankreas) (2). Median alder ved diagnose er 65 ar. Nevroendokrine
svulstar fra pankreas (P-NET) blir delte i to hovudgrupper; funksjonelle med kliniske symptom relatert til
hormonproduksjon, og dei meir vanlege ikkje-funksjonelle. Blant dei funksjonelle svulstane er insulinom vanligast,
felgd av gastrinom. Dei fleste NET veks langsamt med fa eller ingen symptom i den tidlege fasen, nar dei gir
symptom har dei ofte allereie spreidd seg (metastasert) (3). Prognosen er avhengig av kor svulsten gar ut fra, kor
aggressiv den er og kor mykje den har spreidd seg. For pasientar kor P-NET har spreidd seg til leveren er
overlevinga etter 5 ar om lag 33 % (4). Jamfar Kreftregisteret var det 909 tilfelle av bukspyttkjertelkreft i Noreg i 2018
(5), om lag 1-2 % av desse er NETSs.

Dagens behandling

Det fareligg nasjonale behandlingsretningslinjer for behandling av NET, utgitt i 2018 (3). Ved sma, ikkje-funksjonelle
og asymptomatiske P-NET, kan ein farst vurdere observasjon utan behandling, og kirurgi blir vurdert i kvart enkelt
tilfelle. Hos pasientar kor svulsten har spreidd seg eller ikkje er eigna for kirurgisk fjerning er somatostationanalogar
(ocreotide/lanreotide) og kjemoterapi (streptozocin + 5-fluorouracil (5FU) eller temozolomid + kapecitabin) aktuell
behandling i farstelinje, og everolimus, sunitinib og radioaktive isotopar (PRRT) aktuelt i seinare behandlingslinjer.
Verknadsmekanisme Streptozocin verkar ved at legemiddelet gar gjennom ei spontan spalting som
produserer reaktive metyl-karboniumion. Ved & alkylere DNA gir desse alvorlig
DNA-skade som farer til celledgd. Skaden pa DNA kan i tillegg fare til andre
kromosomendringar.

Tidligare godkjent indikasjon | Ikkje aktuelt

Indikasjon Systemisk behandling av vaksne pasientar med inoperable, avanserte eller
metastatiske, progressive og/eller symptomatiske, veldifferensierte G1 eller G2
nevroendokrine svulster (NET) med opphav i pankreas, i kombinasjon med 5-

fluorouracil.
Kommentar fra FHI ved ] Metoden vil medfare bruk av ny diagnostisk metode (ny diagnostisk praksis)
Companion Diagnostics X Metoden vil ikkje medfare bruk av ny diagnostisk metode (allereie etablert diagnostisk praksis)

[Dersom metoden dreier seg om .
companion diagnostics, skriv FHI om | Kommentar fra FHI:
testen her]




3. Dokumentasjonsgrunnlag

3.1 Relevante og sentrale kliniske studiar
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Det foreligg klinisk dokumentasjon i form av minst tre randomiserte kliniske studiar.

Populasjon (n=tal Intervensjon Kontrollgruppe | Hovudutfallsmal Studienummer, | Tidsperspektiv
pa deltakarar) fase resultat
Pasientar med PNET | Streptozocin + Streptozocin Responsrate, Uklart Avslutta (1980),
(n=84) 5FU overleving publikasjon
fgreliag
Pasientar med Streptozocin + Streptozocin + | Responsrate, Uklart Avslutta (1992),
avansert PNET 5FU doxorubicin, overleving publikasjon
(n=105) klorozotocin fgreligg
Pasientar med Capecitabine + Capecitabine + | Responsrate, PFS, NCT00602082, | Avslutta (2014),
avansert, inoperabel | streptozocin streptozocin + oS fase Il publikasjon
NET frd pankreas cispatin foreligg
eller GI (n=86

3.2 Metodevurderingar og —varsel

Metodevurdering
- nasjonalt/lokalt -

Det er finnest minst to ferdigstilte nasjonale metodevurderingar av andre behandlingsmetodar som
er omfatta av same indikasjon (ID2016 065, og refusjonsvedtak everolimus)

Metodevurdering /
systematiske
oversikter

- internasjonalt -

Det finst minst ei relevant internasjonal systematisk oversikt (6)

Metodevarsel

Ingen relevante identifisert



https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/6252466/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/6252466/
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM199202203260804
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM199202203260804
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00602082
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24445147/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24445147/
https://nyemetoder.no/metoder/peptid-reseptor-radionuklider-prrt
https://legemiddelverket.no/Documents/Offentlig%20finansiering%20og%20pris/Metodevurderinger/A/Afinitor_pNET_2015.pdf
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