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Det Europaiske Leegemiddelagentur (EMA) har den 11. januar 2024 godkendt Tecentriq (atezolizumab) 1875
mg injektionsvaeske, som subkutan formulering. Godkendelsen gaelder for alle leegemidlets seks indikationer og
omfatter urotelialt carcinom, ikke-smacellet lungekrzaeft som adjuverende og metastatisk behandling, smacellet
lungekraeft, triple-negativ brystkraeft, og hepatocellulzert carcinom. Doseringer er for alle indikationer 1875 mg
subkutant hver 3. uge.

EMAs godkendelse er baseret pa akvivalens- og farmakokinetiske studier hos patienter med ikke sma-cellet
lungekrazeft. Efterfglgende farmakokinetiske modelleringsanalyser for subkutant atezolizumab 1875 mg hver
tredje uge viste non-inferioritet til i.v. atezolizumab 1200 mg hver tredje uge.

Medicinradet har anbefalet atezolizumab i.v.-behandling til de samme indikationer som EMA har godkendt for
den subkutane formulering.

Under forudsaetning af, at laegemiddelomkostninger for den subkutane formulering svarer til eller er lavere end
den for i.v.-behandling, vurderer Medicinradet, at der ikke er behov for yderlige vurdering fgr ibrugtagning af
den subkutane formulering til de anbefalede indikationer for atezolizumab til de indikationer, hvor
Medicinradet har anbefalet den intravengse formulering. Baggrunden for anbefalingen af den subkutane
formulering er, at den subkutane dosering er den samme ved alle indikationer, og at de farmakokinetiske
analyser viser at i.v. og subkutan dosering er klinisk sammenlignelige.

For ligestillede immunterapier har Medicinradet pa sit mgde i juni 2019 besluttet ikke at navngive et fgrstevalg,
men anbefale regionerne at anvende det lzegemiddel, der er forbundet med de laveste omkostninger. Derfor
vil atezolizumab s.c. ikke blive indplaceret i en laegemiddelrekommandation pa nuvaerende tidspunkt.
Regionerne anbefales at anvende den formulering af atezolizumab, der er forbundet med de laveste
omkostninger. Patienter der aktuelt far i.v. atezolizumab kan skifte til subkutan behandling.

Hvis der sker vaesentlige sendringer i pris, kan Medicinradet beslutte, at kun den subkutane eller intravengse
formulering af atezolizumab skal indga i en kommende lazegemiddelrekommandation og dermed vzere

anbefalet.
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Version Dato Andring

1.1 10. januar 2025 Opdateret pa baggrund af Medicinradets
anbefaling af atezolizumab til smacellet
lungekraeft.

1.0 23. maj 2024 Godkendt af Medicinradet.
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