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tetraxetan) vid metastaserad prostatacancer
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Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att inte anvanda Pluvicto vid metastaserad prostatacancer

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Tillstandet &r vanligt.

Oséakerheten i den vetenskapliga dokumentationen dr mattlig.
Osédkerheten i den halsoekonomiska varderingen ar mattlig.

| TLV:s halsoekonomiska vardering har Pluvicto i kombination med standardbehandling (SOC) jamforts
med enbart SOC. TLV varderar kostnaden per vunnet QALY for Pluvicto till drygt 3,4 miljoner kronor.

Utdver SOC anses kabazitaxel vara ett behandlingsalternativ men direkt jamférande studier mellan
Pluvicto och kabazitaxel saknas och de indirekta jamférelserna avseende total 6verlevnad inbegriper
sa stora osakerheter att NT-radet inte ser Pluvicto som ett alternativ for de patienter som ar aktuella
for kabazitaxel. NT-radet har darfor i sin bedomning utgatt enbart fran de patienter som inte ar
aktuella for kabazitaxel. Pluvicto har for denna grupp en relativt val visad effekt men till en mycket
hog kostnad per vunnet QALY.

En forhandling med féretaget har genomforts, men den gav inte tillrackligt resultat avseende
kostnadsreducering.

En sammanvagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Pluvicto inte kan betraktas som
kostnadseffektivt.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att Idkemedlet bér anvandas, kan
anvandas eller att Iskemedlet inte ska anvandas. Rekommendationen i det har fallet ar att inte
anvanda Pluvicto eftersom det inte beddms kostnadseffektivt.
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Om lakemedlet

Den aktiva delen av Pluvicto utgdrs av den radioaktiva isotopen lutetium 177. Den andra delen,
vipivotid tetraxetan, binder till ett prostataspecifikt membranantigen (PSMA) som finns pa
prostatacancercellens yta. Nar Pluvicto binder till PSMA avges radioaktiv stralning vilket kan leda till
att cancercellen dor. Det kravs ett hogt uttryck av PSMA for att lakemedlet ska ha effekt. Alla patienter
har darfor inte nytta av lakemedlet.

Pluvicto i kombination med androgen deprivationsterapi (ADT) med eller utan androgenreceptor
(AR)-hammare ar avsett for behandling av vuxna patienter med progressiv prostataspecifik
membranantigen-positiv (PSMA-positiv) metastaserad kastrationsresistent prostatacancer (mCRPC)
som har behandlats med AR-hdmmare och taxanbaserad kemoterapi.

Pluvicto har studerats i en 6ppen randomiserad fas 3-multicenterstudie, VISION dar effekten av
Pluvicto i kombination med standardbehandling (SOC) jamférdes med enbart SOC. Studiens primara
effektmatt var dels radiologisk progressionsfri 6verlevnad (rPFS) definierat som tid fran randomisering
till radiologisk sjukdomsprogression eller dod, dels total 6verlevnad (OS) definierat som tid fran
randomisering till dod. 831 patienter inkluderades. rPFS for patienter som behandlats med Pluvicto
var i median 8,7 manader (99,2 % Kl 7,9-10,8) jamfort med 3,4 manader (99,2 % Kl 2,4-4,0) for
patienter behandlade med enbart SOC med en riskkvot pa 0,40 (99,2 % Kl 0,29-0,57) p<0,001. OS for
patienter som behandlats med Pluvicto var i median 15,3 manader (95 % Kl 14,2—16,9) jamfort med
11,3 manader (95 % KI 9,8-13,5) for patienter behandlade med enbart SOC med en riskkvot pa 0,62
(95 % K1 0,52-0,74) p<0,001.

Lakemedlet blev godkant for forsaljning i Europa 2022-12-09.

Pluvicto ar ett rekvisitionslakemedel och administreras intravendst av sjukvardspersonal som ar
behorig att hantera radioaktiva ldkemedel. Administrering av Pluvicto maste ske i stralskyddat rum
och PSMA PET/DT behover goras fore behandling for att sakerstalla PSMA-positivitet. Dessa resurser
finns inte pa sa manga sjukhus i Sverige varfor ett inférande av Pluvicto hade medfért en viss
paverkan pa sjukvarden.

NT-radets bedomning gédllande likemedilet

Den sammanvédgda bedémningen gallande ldkemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedémningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstdndets sillsynthet och dtgirdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven osikerheten i
den halsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hég (pa en skala av lag, mattlig, hdg och mycket hog).

Cirka 90 % av alla med mCRPC utvecklar skelettmetastaser. Mediandverlevnaden foér patienter med
MCRPC som tidigare behandlats med docetaxel samt nagon av androgenhammarna abirateron eller
enzalutamid uppskattas till cirka tio manader.
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Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket sdllsynt, sdllsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Det finns cirka 3000 patienter med mCRPC i Sverige. Pluvicto skulle kunna vara aktuellt for dem som
ar PSMA-positiva, tidigare behandlade med AR-hdmmare samt taxanbaserad kemoterapi. En del av
dessa patienter kan dock behandlas med olaparib, radium-223 eller kabazitaxel.

Atgirdens kostnadseffektivitet
Kostnaden per behandlingstillfalle ar 215 946 kronor. Behandling ges i upp till sex doser vilket
maximalt motsvarar cirka 1,3 miljoner kronor.

Pluvicto i kombination med SOC har jamférts med enbart SOC hos patienter med mCRPC tidigare
behandlade med androgenblockad och minst en taxanbaserad kemoterapi. Studien visade pa en total
overlevnadsférdel pa 4 manader for Pluvicto.

| TLV:s halsoekonomiska vardering ar kostnaden per vunnet QALY 3,4 miljoner kronor jamfort med
SOC.

Da direkt jamférande studier mellan Pluvicto och kabazitaxel avseende OS saknas har indirekta
jamforelser gjorts, men dessa inbegriper sa stora osakerheter att slutsatser kring kostnadseffektivitet
ar svara att dra. Osdkerheten beror bland annat pa att det inte &r samma patientgrupp som selekteras
fram att fa kabazitaxel i Sverige som i jamforelserna. Darfoér innefattar rekommendationen inte nagon
bedémning av kostnadseffektiviteten fér Pluvicto i forhallande till kabazitaxel.

Osdkerhet i underlaget

Osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osdkerheten dr mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Patientunderlaget i den pivotala studien ar relativt stort och speglar val de patienter som ar aktuella
for Pluvicto i Sverige. OS-data 4r mogna och enligt europeiska lakemedelsverket tillforlitliga trots det
stora avhoppet fran kontrollarmen.

Osdkerhet i den hdlsoekonomiska bedémningen

Oséakerheten ar mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Extrapoleringen av OS ar osaker. Mycket av osakerheten i underlaget beror pa OS-extrapoleringen da
dverlevnadsvinsten paverkar resultatet i stor utstrickning. Aven val av nyttovikter fér skattning av
halsorelaterad livskvalitet har stor betydelse for utfallet i den halsoekonomiska varderingen.

Referenser

TLV:s halsoekonomiska vardering av Pluvicto
Halsoekonomisk beddmning av Pluvicto vid langt framskriden prostatacancer - Tandvards- och

ldkemedelsformansverket TLV

EPAR (produktresumé)
Pluvicto, INN-lutetium (177Lu) vipivotide tetraxetan (europa.eu)



https://www.tlv.se/download/18.5dae99f2188a4a498951d8ba/1686579875075/bed230612_pluvicto_1621-2022.pdf
https://www.tlv.se/download/18.5dae99f2188a4a498951d8ba/1686579875075/bed230612_pluvicto_1621-2022.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/pluvicto-epar-product-information_sv.pdf

NT-radet 55 .

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR LAKEMEDEL

Assessment report (effekt och sdkerhet)
Pluvicto, INN-lutetium (177Lu) vipivotide tetraxetan (europa.eu)

Pivotal studie
Lutetium-177-PSMA-617 for Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer | NEJM

Narvarande vid beslut

Gerd Larfars, ordférande NT-radet; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Asa Derolf,
sjukvardsregion Stockholm-Gotland; Maria Palmetun Ekbéck, Sjukvardsregion Mellansverige;
Maria Landgren, Sodra sjukvardsregionen; Anna Lindhé, Vastra sjukvardsregionen;

Marten Lindstrom, Sydostra sjukvardsregionen

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/pluvicto-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmoa2107322

