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NLT- gruppen Hélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NLT- gruppens rekommendation till landstingen gallande
abirateron (Zytiga®) samt enzalutamid (Xtandi®) vid
metastaserad kastrationsresistent prostatacancer efter
kemoterapi

NLT- gruppen rekommenderar landstingen att:

. fortsétta att anvanda abirateron, Zytiga® i enlighet med Janssens
foreslagna nya avtal och att anvanda enzalutamid, Xtandi® som ett
alternativ i enlighet med de villkor Astellas presenterar i sitt
avtalsforslag

. tidsbegransa avtalen gallande bada lakemedlen i‘avvaktan pa pagaende
dverlaggningar mellan landstingen, TLV och féretagen med
malsattningen att lakemedlen skall inga i lakemedelsférmanerna

. folja upp samtliga patienter pa ett nationellt samordnat sétt via INCA-
registret
. enbart anvanda lakemedlen f6r behandling av patienter med

metastaserad kastrationsresistent prostatacancer vars sjukdom har
progredierat under eller efter docetaxelbehandling

. inte anvanda nagot av lakemedlen fore docetaxelbehandling pa
patienter med metastaserad kastrationsresistent prostatacancer innan
dennaindikation omfattas av lakemedelsférmanerna

For narvarande galler att samtliga landsting, som en foljd av tidigare utfardad
NLT-rekommendation, har avtal med Janssen med villkor som ger en
effektberoende (pay-for-performance) prisreducering vid anvandning av
abirateron, Zytiga® for behandling av patienter med metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer vars sjukdom har progredierat under eller efter
docetaxelbehandling

Dessaavtal l6per ut vid arsskiftet 2014/2015. NLT-gruppen har i samverkan med
landstingens gemensamma marknadsfunktion aviserat énskemal om ett
gemensamt erbjudande till landstingen om tillfallig forlangning av det befintliga
avtalet. Foretaget kommer att erbjuda landstingen ett tillfalligt forenklat
tillaggsavtal som géller fram till att tre-partsoverlaggning ar klar.

For Xtandi® galler att foretaget (Astellas) fick avslag av TLV 140527.pa sin
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http://www.janusinfo.se/Documents/Nationellt_inforande_av_nya_lakemedel/Abirateron-(Zytiga)-121220.pdf
http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/avslag-uteslutningar/Vi-beslutar-att-Xtandi-inte-ska-inga-i-hogkostnadsskyddet/
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ansokan om forman for behandling av metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer hos vuxna man vars sjukdom har progredierat under eller efter
docetaxelbehandling. Foretaget har for NLT-gruppen presenterat ett forslag pa
avtal, med en rabatt och en prisniva som sannolikt skulle kunna ha accepterats av
TLV. TLV har &ven varit behjélpliga med vérdering av erbjudandet,
utredningsunderlag och kompetens i dialog med foretaget.

NLT-gruppen beddmer att de bada lakemedlen i princip kan betraktas som
likvérdiga behandlingsalternativ vid metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer efter kemoterapi. Eftersom villkoren i avtalsforslaget fran Astellas
och gallande avtal med Janssen skiljer sig endast marginellt, har NLT-gruppen
beslutat att temporart uppdatera sin tidigare rekommendation avseende Zytiga, for
att mojliggora anvandning av bada lakemedlen.

De béda konkurrerande lakemedlen abirateron{(Zytiga®, Janssen) och enzalutamid
(Xtandi®, Astellas) har av landstingen lyfts som kandidater till den nya form av
trepartsoverlaggning som landstingen/SKL, TLV och lakemedelsféretagen nu
utvecklar. En sadan process har dven:bejakats av TLV och de berérda foretagen.
Processen &r initierad men bade tempot och utfalletav processen ar behéftade med
viss osékerhet.

Den godkénda indikationen for bada lakemedlen &r behandling av metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna mén vars sjukdom har progredierat
under eller efter docetaxelbehandling. Zytiga har dessutom
marknadsforingsgodkannande for anvandning fore kemoterapi, en indikation som
Xtandi saknar for narvarande men som EMA har beddmt och rekommenderar ett
godkannande i EU (2014=10-23)°.

NLT-gruppen emotser en skyndsam hantering av de paborjade 6verlaggningarna
och att lakemedelsforetagen ansoker till TLV om att lakemedlen kan forskrivas pa
recepttill aktuella patienter fore kemoterapi med malsattningen att bada
lakemedlen-och indikationerna ska kunna inkluderas i lakemedelsférmanerna. |
vantan pa resultat utfardar NLT-gruppen denna temporara rekommendation som
omfattar anvandning av bada lakemedlen efter kemoterapi. NLT-gruppens
rekommendation kommer att uppdateras nar resultat fran trepartséverlaggningarna
ar tillgangliga.

For NLT-gruppen
Anders Hallberg, ordférande
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