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NT- radet Hélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NT-radets yttrande till landstingen gallande nivolumab
(Opdivo) och pembrolizumab (Keytruda) for
behandling av malignt melanom

NT-radet rekommenderar landstingen

- Attvid behandling av malignt melanom anvénda Opdivo eller Keytruda, enligt
godkénd indikation och det landstingsgemensamma inférande- och
uppfdljningsprotokollet.

NT-radet har jamstallt Opdivo och Keytruda som forstahandsalternativ men det finns flera
betydande skillnader som behdver vérderas lokalt och avgora slutgiltigt terapival: jamforande
studier saknas men skillnader finns i studiedokumentation. Det foreligger ocksa skillnader
avseende administrering, kassationsrisk och lakemedelskostnad. NT-radet kommer, med
noggrant betonande av sekretess enligt gallande avtal, tillhandahalla ytterligare information
till direkt berérda verksamheter for att underlatta lokal vérdering och beslut.

Bakgrund

PD1-h&mmarna nivolumab (Opdive) och pembrolizumab (Keytruda) &r avsedda som
monoterapi for behandling av avancerat melanom hos vuxna. Nivolumab (Opdivo) och
pembrolizumab.(Keytruda) vid malignt melanom utsags av landstingen och NT-radet till
nationellt ordnat inférande pa samverkansniva 1. Lakemedlen omfattas ocksa av nationellt
ordnat inférande for andra indikationer och varderas separat vid dessa.

Opdivo och Keytruda har varit féremal 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 cancerlakemedel. Avtal har tecknats med bada féretagen och galler fran och
med 170401.

Ett landstingsgemensamt inférande- och uppfdljningsprotokoll har utvecklats fér Opdivo och
Keytruda vid malignt melanom och férmedlats till landstingen.

Som en del av det ordnade inférandet har NT-radet uppdragit at TLV att i sitt
kliniklaékemedelsuppdrag gora bedémningar av kostnadseffektiviteten for behandling med
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Opdivo och Keytruda. Dessa halsoekonomiska kunskapsunderlag &r sedan tidigare tillgangliga
12

NT-radets bedomning géllande Opdivo och Keytruda

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

Kommentar:
Tillstdndet ar fortskridande och leder till doden.

Atgardens effektstorlek:
Effekten av behandlingen bedéms som mattlig till stor (pa en skala av liten-mattlig-stor-
mycket stor)

Kommentar:

Effekten av nivolumab respektive pembrolizumab har studerats i flera storre studier. For bada
lakemedel galler att resultaten fran studierna visar pa en fordel jamfort med
jamforelsealternativen. NT-radet har konsulterat Nationella arbetsgruppen for
cancerlakemedel (NAC) och gor bedémningen att det utifran tillgangliga data inte gar att
avgora om det finns nagon skillnad i behandlingseffekt mellan de bada lakemedlen. TLV gor
samma beddémning.

Tillstandets sallsynthet

Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).
Omkring 400-500 patienter arligen bedoms vara aktuella for behandling med PD1-hdmmare
vid malignt melanom.

Atgérdens kostnadseffektivitet

TLV gor bedomningen att det inte gar att dra slutsatser om vilket av de bada lakemedlen som
ar mest kostnadseffektivt baserat pa tillgangliga data. Med antagandet att lakemedlen har
likvardig effekt, har TLV publicerat en jamforelse av behandlingskostnaden mellan Opdivo
och Keytruda dar doseringsintervall, administreringskostnad och kassation beaktats.

| den gemensamma upphandlingen har bade BMS och MSD lamnat anbud och avtal har
tecknats med bada foretagen. Landstingen erhaller darmed fran och med 170401 en
rabattering i efterskott for all anvandning av bada lakemedlen. Utfallet i upphandlingen
baseras pa en utvarderingsmodell som tagit hansyn till bl.a. lakemedelskostnad,
doseringsintervall, uppskattad kassation samt en vardbelastningsfaktor.

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget for atgardens effekt ar mattlig (pa en skala
fran mycket hog, hog, mattlig till 13g).


http://www.tlv.se/lakemedel/Kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/Halsoekonomisk-bedomning-av-Opdivo/
http://www.tlv.se/lakemedel/Kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/Halsoekonomisk-bedomning-av-Keytruda/
http://www.tlv.se/Upload/Halsoekonomiska_bedomningar/Samlad_bedomning_opdivo_keytruda_kliniklakemedel.pdf
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Tillforlitligheten i underlaget for kostnadseffektivitetsbeddmningen av Opdivo &r 1&gt och for
Keytruda mattligt.

Kommentar:
Resultaten &r baserade pa randomiserade, 6ppna eller dubbelblinda studier med ett
forhallandevis stort antal patienter.

For den halsoekonomiska varderingen beddmer TLV osakerheten i resultaten foér Opdivo som
mycket hég pa grund av att jamforelser mellan olika populationer fran olika studier gjorts.
Extrapoleringen av 6verlevnad ar ocksd mycket osaker da den bygger pa enbart en mycket
liten studie. For Keytruda ar den halsoekonomiska varderingen baserat pa en direkt
jamforelse. TLV beskriver i sin rapport att en begransning i den hélsoekonomiska modellen &r
den korta uppféljningstiden i den kliniska studie som data ar hamtad fran, vilket gor
varderingen osaker.

Sammanvagd beddémning

Den sammanvagda bedémningen baseras pa en vardering utifran den‘etiska plattformen for
prioriteringar och dess tre principer: méanniskovardesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen
och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fem relevanta
dimensioner: Tillstandets svérighetsgrad, Atgéardens effekistorlek, Tillstandets sallsynthet och
Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget, vilka bestammer betalningsviljan och stélls i
relation till Kostnadseffektiviteten.

Tillstandets svarighetsgrad anses mycket stor.
Atgarden har en mattlig till stor effekt pa tillstandet.
Tillstandet &r vanligt.

Bada produkterna betraktas som Kostnadseffektiva i relation till tillstandets svarighetsgrad och
den nationella.upphandlingen starker detta stallningstagande.

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget for atgardens effekt ar mattligt och for den
halsoekonomiska varderingen lag for Opdivo och mattlig for Keytruda.

| den gemensamma upphandlingen har bade BMS och MSD lamnat anbud och avtal har
tecknats med bada foretagen.

NT-radet har jamstallt Opdivo och Keytruda som forstahandsalternativ men det finns flera
betydande skillnader som behdver vérderas lokalt och avgora slutgiltigt terapival: Jamforande
studier saknas men skillnader finns i studiedokumentation. Det foreligger ocksa skillnader
avseende administrering, kassationsrisk och lakemedelskostnad. NT-radet kommer, med
noggrant betonande av sekretess enligt gallande avtal, tillhandahalla ytterligare information
till direkt berérda verksamheter for att underlatta lokal véardering och beslut.
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Pa grundval av dessa 6vervaganden rekommenderar NT-radet landstingen att anvanda Opdivo
eller Keytruda vid behandling av malignt melanom enligt godkand indikation och det
landstingsgemensamma inférande- och uppféljningsprotokollet.

For NT-radet,
Gerd Larfars, ordférande

Referenser:

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

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

http://www.tlv.se/Upload/Halsoekonomiska bedomningar/Samlad bedomning opdivo keytr
uda kliniklakemedel.pdf

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: Maria Landgren, Sédra sjukvardsregionen; Anna Lindhé, Vistra
Gotalandsregionen; Marten Lindstrom, Syddstra sjukvardsregionen; Anders Bergstrém, Norra
sjukvérdsregionen; Gerd Larfars, Stockholm-Gotlands sjukvardsregion, ordforande NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet
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