® LANDSTINGENS SAMVERKANSMODELL . Sveriges
FOR LAKEMEDEL . I(ommuner_
och Landsting

Bavencio (avelumab) vid Merkelcellskarcinom
NT-rdadets yttrande till landstingen 2018-03-23

Rekommendation och sammanvagd beddémning

NT-radets rekommendation till landstingen ir:

e att Bavencio kan anvandas for behandling av vuxna patienter med metastaserad
Merkelcellskarcinom (MCC).

Tillstandets svarighetsgrad anses mycket hog.

Atgardens effektstorlek dr mattlig.

Tillstandet &r sallsynt.

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen ar lag.

Mot bakgrund av att tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog, behandlingens effekt bedéms som
mattlig och det avtalade priset acceptabelt, bedomer NT-radet behandlingen som kostnadseffektiv.

Beddmningen av kostnadseffektiviteten har gjorts genom att NT-radet har granskat en
halsoekonomisk modell som foretaget tillhandahallit och dar det avtalade priset fran den nationella
upphandlingen som genomforts for Bavencio har tillampats. Jamforelsen har gjorts med de tva
behandlingsalternativen kemoterapi eller “"best supportive care”.
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Om lakemedlet

Bavencio (avelumab) med ATC-kod LO1XC31 ar en monoklonal antikropp mot liganden for
programmerad celldod (PD-L1), som binder till PD-1-receptorn. Genom att neutralisera PD-L1 uteblir
inaktiveringen av PD-1-receptorn pa T-celler och det antitumorala T-cellsmedierade immunsvaret
forstarks, en mekanism som dven kallas “check point inhibition”.

Bavencio ar indicerat som monoterapi for behandling av vuxna patienter med metastaserad
Merkelcellskarcinom (MCC).

Lakemedlet blev godkant for forsaljning 2017-09-18.
Aktuella ICD 10-koder ar C44.0 - C44.9

Rekommenderad dos av Bavencio ar 10 mg/kg kroppsvikt administrerat intravendst under 60 minuter
varannan vecka.

Lakemedlet rekvireras och ges pa sjukvardsavdelning.

Bavencio har varit foremal for en nationell upphandling enligt'LOU, i vilken alla landsting deltagit.
Upphandlingen har genomforts i samverkan mellan bl.a. landstingens forhandlingsdelegation, den
gemensamma Marknadsfunktionen och i samrad med Nationella arbetsgruppen for
cancerldakemedel.

Nationella arbetsgruppen for cancerlakemedel (NAC)s beddomning av plats i
terapin

Bavencio ges till patienter oavsett PD-L1-uttryck med metastaserad sjukdom trots kirurgi, stralning
och cellgiftsbehandling.

Vad ldkemedilet tillfor fér méjligheter utéver dagens behandling
En majlighet till langvariga remissioner och tumérkontroll.

Merkelcellskarcinom dr mycket svarbehandlad med hog svarighetsgrad och andelen patienter som
svarar pa avelumab, saval som durationen av responserna, ar mycket lovande. Trots avsaknaden av
kontrollerade studier och 6verlevnadsdata bedomer NAC att avelumab innebar ett vardefullt tillskott
till dagens behandlingar (olika cytostatikakombinationer) dar responserna ar fa och korta.

Beskrivning av patienter aktuella fér behandling
Patienter med spridd Merkelcellscancer dar ingen kontraindikation finns.

Patienter ddr det i dagsldget dr tveksamt att anvénda Iékemedlet trots indikation
Patienter med autoimmun sjukdom, som till exempel kolit och svar RA, med peroral
steroidbehandling samt de med 6vriga kroniska virussjukdomar.

Bedbémning av utbildningsbehov

Pa manga onkologiska kliniker finns erfarenheter fran behandling med immunomodulerande
cancerterapier sasom exempelvis PD-1-hdmmare och dess immunorelaterade biverkningar vid andra
cancerdiagnoser. Dessa kunskaper och rutiner behover 6verforas till de enheter som behandlar
Merkelcellscancer, om de inte redan har den kunskapen.
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NT-radets sammanvagda bedémning

Den sammanvagda beddmningen gallande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fyra
relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet
och Atgardens kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Kommentar: Merkelcellskarcinom &r mycket svarbehandlad med dagens cytostatikakombinationer
och responserna ar fa och korta. Samtidigt har sjukdomen en mycket hog svarighetsgrad med dalig
prognos.

Atgirdens effektstorlek
Effekten av behandling med lakemedlet bedéms som mattlig (pa.en skala av liten, mattlig, stor och
mycket stor).

Pivotal studie

NT-radet har radgjort med Nationella arbetsgruppen for cancerladkemedel (NAC) som bedémer att
Bavencio innebar ett vardefullt tillskott till dagens behandlingar av Merkelcellskarcinom.
Godkdnnandet av lakemedlet baseras huvudsakligen pa en enarmad fas ll-studie. | del A (n=88) av
studien prévades avelumab pa patienter som behandlats med, men progredierat eller inte svarat, pa
kemoterapi. | del B (n=39) inkluderades dven patienter som tidigare inte fatt systemisk behandling
for metastaserad sjukdom. Studien visade respons hos.ca 33 % av patienterna i del Asamtca 62 % i
del B. Responsdurationen var mycket lang; i del A varade 71 % av responserna minst 12 manader och
i del B varade 93 % av responserna.i mer dn 3 manader. | del A var drygt 80 % av responserna
pagaende vid tidpunkt for analys.

Tillforlitlighet i den vetenskapliga dokumentationen
Tillforlitligheten i.den vetenskapliga.dokumentationen ar lag (pa en skala av lag, mattlig, hog och
mycket hog).

Kommentar: Den pivotala studien ar en enarmad fas ll-studie med fa patienter. Trots lovande
resultat behovs langre kontrollerade studier for att 6ka tillforlitligheten av effektdata.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar sallsynt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Kommentar: Uppskattningsvis 30 patienter i riket bedéms ha indikation fér behandling med
Bavencio.



® LANDSTINGENS SAMVERKANSMODELL ®  Sveriges

FOR LAKEMEDEL \ Kommuner
och Landsting

Atgirdens kostnadseffektivitet
Beddmningen av kostnadseffektiviteten har gjorts genom att NT-radet har granskat en
halsoekonomisk modell som foretaget tillhandahallit och dar det avtalade priset fran den nationella
upphandlingen, som genomforts for Bavencio, har tillampats. Jamforelsen har gjorts med de tva
behandlingsalternativen kemoterapi eller “best supportive care”.

NT-radet har oversiktligt granskat foretagets halsoekonomiska modell. Kanslighetsanalyser utover de
som foretaget redan gjort indikerar att behandling med Bavencio ar kostnadseffektiv jamfort med de
alternativ som inkluderats i modellen. Osdkerhet finns i modellen, framst baserad pa extrapoleringen
av behandlingseffekten. Osdkerheten paverkar dock inte bedémningen att behandling med Bavencio
ar kostnadseffektiv i forhallande till de tva behandlingsalternativen kemoterapi eller “best supportive
care”.
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