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NT- radet Haélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NT-radets yttrande till landstingen gallande Empliciti
(elotuzumab) vid multipelt myelom

NT-radet rekommenderar landstingen

-att avsta fran behandling med Empliciti

Bakgrund

Empliciti (elotuzumab) i kombination med'lenalidomid och dexametason &r indicerat for
behandling av multipelt myelom hos vuxna patienter som tidigare har fatt minst en
behandling.

NT-radet har uppdragit at TLV att i sitt kliniklakemedelsuppdrag gora en bedémning av
kostnadseffektiviteten for behandling med Empliciti.

NT-radet lamnade i juni 2016 en rekommendation? gallande karlfilzomib (Kyprolis) vid
samma indikation.

NT-radets bedomning gallande Empliciti
Tillstandets svarighetsgrad:

Tillstandets svarighetsgrad bedoms som hog (pa en skala av liten, mattlig, hdg och mycket
hdg).

Kommentar: Sjukdomen gar inte att bota. Median6verlevnaden efter diagnos ar omkring 5 ar
och efter progress efter forsta linjens behandling kortare (c:a 3 ar).

Atgéardens effektstorlek:
Effekten bedéms som mattlig (pa en skala av liten, mattlig, stor och mycket stor)

Kommentar: Tillagg av elotuzumab till kombinationen lenbalidomid och dexametason
jamfordes med lenalidomid+dexametason i en dppen studie i 646 patienter med multipelt
myelom vars sjukdom tidigare behandlats men nu ater blivit terapikravande. Median
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progressionsfri 6verlevnad i den sista interimsanalysen var 19,4 manader for patienter som
fick elotuzumab, lenalidomid och dexametason, jamfort med 14,9 manader for patienter som
fick enbart lenalidomid och dexametason; hasardkvot 0,73 (95% KI: 0,6-0,89). Hasardkvoten
for total dverlevnad var 0,77 (95% KI: 0,61-0,97). Den interimistiska analysen av total
overlevnad uppfyllde dock inte den protokollspecificerade tidiga stoppgrénsen (p-
varde<0,014).

Tillstandets sallsynthet

Tillstandet ar mindre vanligt (pa en skala av mycket sallsynt, sallsynt, mindre vanligt, och
vanligt). Omkring 100 patienter per ar uppskattas vara aktuella for behandling vid den aktuella
indikationen.

Atgérdens kostnadseffektivitet

TLV redovisar foretagets inlimnade halsoekonomiska modell dar jamforelsealternativet ar
lenalidomid+ dexametason och kostnaden per QALY beraknats till 3,9 M kr i grundscenariet.
Samtliga redovisade kanslighetsanalyser ger-en kostnad per QALY 0Over 2.5 M kr.

Genom en indirekt jamforelse beddmer foretaget att Empliciti dr effektmassigt likvardigt med
Kyprolis och konstaterar att behandling med Empliciti ar forknippad med hogre kostnad an
Kyprolis.

Tillforlitligheten i det den halsoekonomiska bedémningen

Tillforlitligheten i kostnadseffektivitetsbedomningen av Empliciti ar stor (pa en skala av liten-
mattlig-stor-mycket stor).

Kommentar: TLV redovisar i sin rapport att de inte ser skél att i detalj ifragasatta foretagets
analys och har inte gjort ndgon egen kanslighetsanalys. Mot bakgrund av de slutsatser som
foretaget drar samt den detaljerade utvardering som TLV har gjort av Kyprolis anser TLV att
det finns skal att utga fran att kostnaden for behandling med Empliciti i kombination med
lenalidomid och'dexametason ar mycket hog i forhallande till halsovinsten.

Sammanvagd bedémning

Den sammanvagda bedémningen gallande Empliciti baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: ménniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i
fyra relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgérdens effektstorlek, Tillstandets
séllsynthet, och Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget. Dessa fyra ligger till grund
for vérdering av betalningsvilja i relation till behandlingens kostnadseffektivitet.



® LANDSTINGENS SAMVERKANSMODELL 2016-09-01 33
FOR LAKEMEDEL

Tillstdndets svarighetsgrad anses vara hog.

Storleken pa atgardens effekt pa tillstandet beddms som mattlig.
Tillstdndet ar mindre vanligt.

Tillforlitligheten i underlaget for den hélsoekonomiska vérderingen ar hdg.

Kostnaden per QALY fér Empliciti+lenalidomid+dexametason ar enligt foretagets
berdkningar omkring 3,9 M kr. En stor andel av kostnaden per QALY tillskrivs
basbehandlingen med lenalidomid (Revlimid)*.

Pa grundval av dessa 6vervaganden rekommenderar NT-radet darfor landstingen att avsta fran
behandling med Empliciti.

For NT-radet,

Stefan Back, ordférande

*Aven kostnaden for basbehandlingen skall enligt TLV:s principer tas med i den
halsoekonomiska varderingen. Detta far dock effekten att ett nytt lakemedel som ges som
tillagg till en (kostsam, knappt kostnadseffektiv och kontinuerligt pagaende) basbehandling
och forlanger tid till progress dven forlanger langden pa basbehandlingen. Det medfér i detta
fall att det nya lakemedlet inte kommer att betraktas som kostnadseffektivt savida inte
effekten pa 6verlevnad ar betydligt storre an effekten pa tid till progress.
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