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Libtayo (cemiplimab) vid kutan skivepitelcancer
NT-radets yttrande till regionerna 2020-01-28

Rekommendation och sammanvagd beddémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att inte anvanda Libtayo for behandling av metastaserad eller’lokalt avancerad kutan
skivepitelcancer (CSCC).

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Atgardens effektstorlek bedéms vara liten.

Tillstandet &r vanligt.

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen &r lag.

Tillforlitligheten i den halsoekonomiska bedémningen ar lag.

Den knapphéandiga vetenskapliga dokumentationen kring effekten goér att det hdlsoekonomiska
underlaget rymmer fér manga osdkerheter kring den medicinska nyttan for att NT-rddet ska kunna

gora en bedémning av kostnadseffektiviteten for Libtayo. Det gor att Libtayo med nuvarande
underlag inte kan rekommenderas for behandling vid CSCC.
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Om Libtayo

Libtayo (cemiplimab) ar en monoklonal antikropp, som binder till PD-1 och hdmmar dess interaktion
med liganderna PD-L1- och PD-L2. Paverkan av PD-1 pa liganderna PD-L1 och PD-L2 resulterar i
hamning av T-cellers funktion och darmed forstarks T-cellresponsen.

Indikation i denna rekommendation ar behandling i monoterapi av vuxna patienter med
metastaserad eller lokalt avancerad kutan skivepitelcancer som inte ar kandidater for kurativ kirurgi
eller kurativ stralning.

Libtayo ar ett rekvisitionslakemedel och ges som intravends infusion. Indikationen fick villkorat
marknadsgodkannande i EU 28 juni 2019.

NT-radets bedomning gallande lakemedlet

Den sammanvagda bedémningen gallande lakemedlet baseras pé en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fyra
relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet
och tillforlitligheten till det vetenskapliga underlaget.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Avancerad kutan skivepitelcancer.och dess behandlingar kan leda till svar disfigurering och smarta.
Detta paverkar patientens psykosociala halsa och livskvalitet kraftigt. Tillstdndet orsakar for tidig dod.

Atgirdens effektstorlek
Effekten av behandling med lakemedlet bedoms som liten (pa en skala av liten, mattlig, stor och
mycket stor).

Effekt och sékerhet av Libtayo har utvarderats i en fas IlI-studie med 193 patienter och en stédjande
fas I-studie i vilken 26 patienter fick Libtayo.

Fas ll-studien (1540);var en icke-randomiserad, 6ppen multicenterstudie. Totalt inkluderades 193
patienter med lokalt avancerad (IaCSCC) eller metastaserad CSCC (mCSCC), uppdelade i 3 olika
grupper, varav.grupp 1 och 2 fick Libtayo i dosen 3 mg/kg intravendst i upp till 96 veckor. Grupp 3 fick
350 mg intravendst var tredje vecka i upp till 54 veckor, vilket motsvarar den godkdnda doseringen.
Mediantid till uppféljning uppgick till 9,4 manader.

Behandling med Libtayo fortgick till sjukdomsprogression, oacceptabla biverkningar eller tills
planerad behandling var avslutad. Det primara effektmattet var objektiv responsfrekvens (ORR;
Objective response rate) bedémd av oberoende granskare. Studien visade ORR pa 44 % (95% Cl: 36.9
- 51.3) hos patienter med [aCSCC och mCSCC. ORR for grupp 1: 49,2 % (95 % CI: 35,9 — 62,5), for
grupp 2: 43,6 % (95 % Cl: 32,4 — 55,3) och for grupp 3: 39,3 (95 % Cl: 26,5 —53,2).
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Tillforlitlighet i den vetenskapliga dokumentationen
Tillforlitligheten ar 1ag (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Studierna som lag till grund for godkannandet var 6ppna och okontrollerade. Endast en kohort om 56
patienter fick den godkanda doseringen och med kort uppféljningstid. Det finns inte tillrdckligt med
data for att utvardera korrelation till PD-L1-uttryck. EMA beddmer att det inte ar kant for narvarande
om objektiv responsfrekvens (ORR) eller progressionsfri dverlevnad (PFS) kan anses som ett
surrogatmatt for total 6verlevnad (OS) eller for klinisk nytta hos patienter med CSCC som far
immunterapi.

Pa grund av de stora osdkerheterna som kommer av att studierna var okontrollerade samt den
begrdnsade patientpopulationen ar det europeiska marknadsgodkdannandet for Libtayo villkorat.
EMA har alagt foretaget att genomfora ytterligare studier.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet &r vanligt (pa en skala av mycket sallsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Kutan skivepitelcancer (CSCC) ar den nast vanligaste maligna hudcancertypen, efter basalcellscancer,
och utgor 20 % av hudcancertumoérerna. 1,9-5,2 % av patienterna med CSCC uppskattas utveckla
spridd sjukdom. Det innebar 130 till 360 patienter med spridd €SCC arligen.

Atgardens kostnadseffektivitet

TLV anger i sin rapport att kostnaden per vunnet QALY (kvalitetsjusterat levnadsar) for Libtayo
beddms vara 700 000 — 1 200 000 kronor jamfort med platinumbaserad kemoterapi. Jamfort med
BSC (Bast understédjande behandling) bedoms kostnaden per vunnet QALY vara 550 000 — 650 000
kronor for Libtayo. TLV anger samtidigt att den hdlsoekonomiska varderingen ar mycket osdker.
Arskostnaden for behandling av'en patient med Libtayo ar cirka 924 000 kronor.

Tillforlitlighet i den hdlsoekonomiska bedémningen
Tillforlitligheten ar 1ag (pa en skala av:lag, mattlig, hog och mycket hog).

TLV anger att osdkerheten i den halsoekonomiska varderingen ar mycket hog eftersom det finns
mycket litetillforlitliga data att basera analysen pa. Fa patienter fick den godkadnda doseringen i
studierna ochden relativa effekten ar berdknad i en indirekt jamforelse dar jamforelsealternativen
endast bestar av historiska kontroller med 18 patienter i kemoterapi respektive 20 patienter i BSC.
Det ar oklart om dessa patienter ar jamférbara med de Libtayo-behandlade. Den extrapolerade
effekten ar mycket lang i relation till de faktiska data som finns. Dessutom &r det stor osdkerhet kring
hur lange den relativa effektfordelen kvarstar samt hur lange patienterna kommer att sta pa
behandlingen.

Referenser

TLV:s hadlsoekonomiska vardering

EPAR (produktresumé)

Lankar till mer information


https://tlv.se/download/18.2baebd8016fa89b59b5176e2/1579177514292/bes_200113_underlag_libtayo.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/libtayo-epar-product-information_sv.pdf

® REGIONERNAS
SAMVERKANSMODELL
FOR LAKEMEDEL

Assessment report (effekt och sdkerhet)

Pivotal studie

Narvarande vid beslut

Gerd Larfars ordférande NT-radet; Marten Lindstrom Sydéstra sjukvardsregionen; Mikael Kohler,
Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Torbjérn Séderstrém, sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé,
Vastra regionen; Anders Bergstrém, Norra sjukvardsregionen; Maria Landgren, Sédra sjukvardsregionen

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/libtayo-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1805131



