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NT- radet Hélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NT-radets yttrande till landstingen gallande nivolumab
(Opdivo) for behandling av icke-smacellig lungcancer
av skivepiteltyp

NT-radet rekommenderar landstingen

- att anvanda Opdivo vid behandling av icke-smacellig lungcancer av skivepiteltyp
enligt godkand indikation och det landstingsgemensamma inférandeprotokollet och i
enlighet med avtalet fran den landstingsgemensamma upphandlingen

Bakgrund

Nivolumab (Opdivo) &r indicerat for behandling av vuxna patienter med lokalt avancerad eller
metastaserande icke-smacellig lungcancer (NSCLC) av skivepiteltyp efter tidigare
kemoterapi.

Opdivo vid icke-smacellig lungcancer av skivepiteltyp utsags av landstingen och NT-radet till
nationellt ordnat inférande pa niva 4, vilket innebar att ett landstingsgemensamt inforande-
och uppfoljningsprotokoll utvecklats. Detta distribueras till landstingen tillsammans med
denna rekommendation. Protokollet kommer att uppdateras varefter nya lakemedel i denna
klass blir tillgangliga.

Opdivo har varit foremal for en nationell upphandling enligt LOU, i vilken alla landsting
deltagit.

Som en del av det ordnade inforandet har NT-radet uppdragit at TLV att i sitt
kliniklaékemedelsuppdrag gora en beddmning av kostnadseffektiviteten for behandling med
Opdivo. Upphandlingen har genomférts i samverkan mellan bl.a. landstingens
forhandlingsdelegation, den gemensamma Marknadsfunktionen och i samrad med Nationella
arbetsgruppen for cancerldkemedel. Upphandlingen &r avslutad och avtal har tecknats med
foretaget 1512109.

NT-radets bedomning géllande Opdivo

Tillstandets svarighetsgrad:
TillstAndets svarighetsgrad beddms som mycket stor (pa en skala av mycket stor, stor, mattlig
och liten).

Kommentar:
Tillstandet ar fortskridande och leder till déden inom en relativt kort tidsrymd.
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Atgardens effektstorlek:
Effekten av behandlingen bedoms som mattlig (pa en skala av liten-mattlig-stor-mycket stor)

Kommentar:

Medianvardet for den totala 6verlevnaden bland 135 patienter som fick Opdivo i den ran-
domiserade, 6ppna jamforande studien mot docetaxel var cirka 9 manader (9.2, 95% CI 7.3-
13.3), respektive 6 manader (6.0, 95% CI 5.1-7.3) bland de 137 patienter som fick docetaxel.
Skillnaden i 6verlevnad mellan behandlingsarmarna var 3.2 manader med en hazardkvot pa
0.59 (C10.44 - 0.79).

Tillstandets sallsynthet

Tillstandet ar vanligt/sallsynt (pa en skala av extremt sallsynt, mycket sallsynt, séllsynt, och
vanligt). Drygt 200 patienter bedoms vara aktuella for behandling arligen med PD1-hammare
vid icke-smacellig lungcancer av skivepiteltyp enligt godkénd indikation.

Atgardens kostnadseffektivitet

Med TLV:s antaganden &r kostnaden per vunnet QALY baserat pa listpris for Opdivo vid
NSCLC av skivepiteltyp mellan 900 000 och 1 370 000 kronor vid en jamforelse mot
docetaxel.

Tillforlitligheten i det den hélsoekonomiska beddmningen

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

Kommentar:

Enligt TLVs rapport bedéms osékerheten vara hég och ligger framst i huruvida patienter
behandlas till progression eller om behandlingen avslutas fére progression vid en viss
forutbestamd tidpunkt (stoppregel). Det finns dven en osékerhet kring effekten av Opdivo
bortom de kliniska studierna. Dessa faktorer har en betydande paverkan pa kostnaden per
QALY.

Sammanvagd bedémning

Den sammanvagda bedémningen géllande Opdivo 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: Tillstdndets svérighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets
séllsynthet, och Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget vilka ligger till grund for
bedémning av betalningsviljan och atgardens kostnadseffektivitet.

Tillstdndets svarighetsgrad anses mycket stor.
Atgarden har en mattlig effekt pa tillstandet.

Tillstdndet &r vanligt.
Tillforlitligheten i underlaget for den halsoekonomiska varderingen ar mattligt.
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Opdivo har varit foremal for en nationell upphandling. Produkten betraktas som
kostnadseffektiv med upphandlingspriset i relation till ovanstaende faktorer.
Kostnadseffektiviteten ar starkt beroende av behandlingstid varfor det ar rimligt att
behandling avslutas vid progression eller inom en viss tid om progression ej intraffat
(stoppregel). Idag finns emellertid inte tillrackligt med data for att definiera en stoppregel,
varfor NT-radet planerar att uppdatera sin rekommendation med detta nar mer data &r
tillgangligt.

Pa grundval av dessa 6vervaganden rekommenderar NT-radet landstingen att anvanda Opdivo
vid behandling av icke-smacellig lungcancer av skivepiteltyp enligt godkéand indikation och
det landstingsgemensamma inférandeprotokollet och i enlighet med avtalet fran den
landstingsgemensamma upphandlingen.

For NT-radet,
Stefan Back, ordforande

Referenser:

http://www.tlv.se/lakemedel/Kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-
bedomningar/Halsoekonomisk-bedomning-av-Opdivo-vid-lungcancer/

Om NT-radets beslut

http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-
lakemedel/NT -radets-rekommendationer-grunder-till-beslut/

Narvarande vid beslut: Lars L66f, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Eva Andersén Karlsson,
sjukvérdsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vistra Gétalandsregionen; Marten Lindstrom,
Sydostra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Stefan Back, ordférande NT-
radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella arendet
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