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Tecentriq (atezolizumab) i kombination med bevacizumab

vid hepatocellulart carcinom
NT-radets yttrande till regionerna 2021-04-16

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e att Tecentrig i kombination med bevacizumab bor anvandas vid behandlingzav vuxna
patienter med avancerat eller icke-resekterbart hepatocellulart carcinom+{(HCC) som

inte tidigare fatt systemisk behandling.

Tillstandets svarighetsgrad ar hog.
Tillstandet &r vanligt.

NT-radet har en arbetsmodell fér framtagande av rekommendationer géllande PD1- och PD-L1-
hdmmare, som innebar att det finns mojlighet att utvarderanya indikationer av PD1- och PD-L1-
hdammare baserat pa en bedémning av relativ effekt och’sakerhet som gors av aktuell nationell
vardprogramgrupp samt det upphandlade priset forldkemedlet. Denna rekommendation har
faststallts utan halsoekonomisk vardering av TLV..Bedomningen har gjorts i samrad med NAC och
aktuell nationell vardprogramgrupp inom Regionala cancercentrum (RCC) i samverkan pa uppdrag av
NT-radet.

Rekommendationen baseras pa solida 6verlevnadsdata fran en randomiserad fas Ill studie,
IMbrave150, dar Tecentriq i kombination med bevacizumab jamférs med Nexavar (sorafenib), som ar
en av dagens standardbehandlingar vid hepatocellulért carciom (HCC). Resultatet i studien visade
statistiskt signifikant och klinisk forbattring for bade total verlevnad och progressionsfri 6verlevnad
vid behandling med Tecentriq i kombination med bevacizumab jamfért med endast Nexavar.

Inom ramen for regionernas samverkansmodell for lakemedel har nationella upphandlingar
genomforts for-samtliga nu godkdnda PD1- och PD-L1-hdmmare. Avtal har tecknats som géller fran
och med 2021-01-01. Avtalen innebar att regionerna far en del av kostnaden aterbetald.

Tecentriq i kombination med bevacizumab graderas 5 av 5 pa ESMO MCBS skalan for bedomning av
patientnytta. Kombinationen har beddmts som kostnadseffektiv i relation till dagens
standardbehandling med Nexavar eller Lenvima (lenvatinib) baserat pa patientnytta, upphandlat pris
for Tecentriq, pris for bevacizumab samt pris for Nexavar och Lenvima.

En sammanvéagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att behandling med Tecentriq i
kombination med bevacizumab vid hepatocellulart carcinom kan betraktas som kostnadseffektivt.
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Om lakemedlen

Tecentriq (atezolizumab) dr en monoklonal antikropp mot liganden fér programmerad celldéd (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.

Indikation som omfattas av denna rekommendation: Tecentriq i kombination med bevacizumab ar
indicerat for behandling av vuxna patienter med avancerat eller icke-resekterbart hepatocellulart
carcinom (HCC) som inte tidigare fatt systemisk behandling.

Indikationen blev godkand av den europeiska lakemedelsmyndigheten i november 2020. Tecentriq ar
ett rekvisitionslakemedel.

Beddmning av Tecentriq (atezolizumab) i kombination med bevacizumab vid
hepatocellulért carcinom

NT-radet har infér denna rekommendation radgjort med nationella arbetsgruppen for
cancerldkemedel och aktuell nationell vardprogramgrupp inom Regionala cancercentrum (RCC).

Effekt och sdakerhet av atezolizumab i kombination med bevacizumab har utvarderats i en 6ppet
randomiserad fas-3 studie. Atezolizumab i kombination med bevacizumab jamférdes med sorafenib
hos patienter med hepatocellulart carcinom. | studien,dMbravel50, ingick 336 patienter i
atezolizumab—bevacizumabgruppen och 165 patienter i sorafenibgruppen.

Primara endpoints var total dverlevnad (OS) och progressionsfri dverlevnad (PFS). | studien, dar
median uppfoljningstid var 8,6 manader, visade atezolizumab i kombination med bevacizumab en
statistiskt signifikant forbattrad overlevad jamfort med enbart sorafenib. Median progressionsfri
overlevnad (PFS) var 6,8 manader (95% KI: 5,7 - 8,3) i atezolizumab—bevacizumabgruppen och 4,3
manader (95% Kl, 4,0 - 5, 6) i sorafenibgruppen med Hazardkvot 0,59 (95% KI: 0,47- 0,76; P<0.001).

Vid en uppdaterad analys av total 6verlevnad (OS) for IMbrave150 och vid en median uppféljningstid
pa 15,6 manader, var median OS 19,2 manader i atezolizumab—bevacizumabgruppen och 13,4
manader i sorafenibgruppen. Hazardkvot: 0,66 (95% KIl: 0.52-0.85; P=0.0009).

Tillforlitligheten i-den vetenskapliga dokumentationen fér Tecentriq bedéms av NT-radet tillracklig
for att kunna.avge denna rekommendation.

Nagon hélsoekonomisk analys har inte gjorts. Varderingen av kostnadseffektiviteten baseras pa den
nationella arbetsgruppen for cancerlakemedels bedémning av den medicinska effekten for

Tecentriq i kombination med bevacizumab vid hepatocellulért carciom (HCC), samt det nationellt
upphandlade priset. NT-radet bedémer atgarden som kostnadseffektiv.
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