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Imfinzi (durvalumab) vid indikation icke smacellig

lungcancer (NSCLC)
NT-radets yttrande till landstingen 2018-11-27

Rekommendation och sammanvagd beddémning

NT-radets rekommendation till landstingen ir:
e att Imfinzi kan inforas som ett behandlingsalternativ* vid icke smacellig
lungcancer (NSCLC)

Tillstandets svarighetsgrad anses mycket hog

Atgardens effektstorlek ar mattlig

Tillstandet &r vanligt

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen ar mattlig

Tillforlitligheten i den halsoekonomiska varderingen ar lag

TLV varderar kostnaden per QALY for Imfinzi jamfort med placebo till 850 000 kronor baserat pa
listpriset. Imfinzi har varit féremal for.en nationell upphandling enligt LOU, i vilken alla landsting

deltagit. Avtal har tecknats som innebaratt landstingen far en del av kostnaden aterbetald.

En sammanvagd beddmning av.ovanstaende faktorer gor att Imfinzi kan betraktas som
kostnadseffektivt.

*Nar NT-radet avger denna typ av rekommendation ska det tolkas som en svagare rekommendation dar
radet kan se ett visst varde i behandlingsalternativet men later landsting och regioner sjdlva avgora i vilken
man det ska inféras som ett behandlingsalternativ.
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Om lakemedlet

Durvalumab ar en monoklonal antikropp som blockerar PD-L1, vilket leder till 6kad T-cellsaktivering,
forstarkt antitumoérimmunsvar och 6kad tumorcelldod som féljd.

Imfinzi som monoterapi ar indicerat for behandling av lokalt avancerad, icke-resektabel icke-
smacellig lungcancer (NSCLC) hos vuxna vilkas tumaorer uttrycker PD-L1 pa > 1 procent av tumarceller
och vilkas sjukdom inte har progredierat efter platinabaserad radiokemoterapi (CRT).

Lakemedlet blev godkant for forsaljning 2018-09-21.

Imfinzi ar ett rekvisitionslakemedel. Rekommenderad dos dr 10 mg per kilo kroppsvikt och ges
intravendst under 60 minuter varannan vecka fram till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet,
eller i hogst 12 manader.

NT-radets bedomning gallande lakemedlet

Den sammanvagda bedomningen gallande lakemedlet baseras pa 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 sillsynthet
och Atgardens kostnadseffektivitet.

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

Prognosen vid lungcancer ar generellt dalig med en forvantad relativ 5-arséverlevnad efter diagnos
pa ca 16,5 procent i Sverige. Mediandverlevnad har uppmatts till 29 manader for kontrollgruppen
som fick placebo i studien PACIFIC (subgrupp; patienter med PD-L1-uttryck > 1 procent).

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

Effekt och sakerhet av Imfinzi utvarderades i fas IlI-studien PACIFIC, en randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad multicenterstudie pa 713 patienter med lokalt avancerad, icke-resektabel NSCLC. De
primara effektmatten-var progressionsfri dverlevnad (PFS) enligt RECIST version 1.1 och total
overlevnad (OS). Studien visade en statistiskt signifikant fordel for Imfinzi jamfort med placebo
avseende total 6verlevnad (OS) och progressionsfri dverlevnad (PFS).

For patienter med PD-L1-uttryck > 1 procent var median PFS for Imfinzi-gruppen 17,8 manader
jamfort med 5,6 manader for placebogruppen (HR 0,46; 95 % KI: 0,33-0,64). Median OS uppnaddes
inte i Imfinzi-gruppen och var 29,1 manader i placebogruppen (HR 0,53; 95 % Kl: 0,36-0,77).

Tillforlitlighet i den vetenskapliga dokumentationen
Tillforlitligheten ar mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog)

Markandsgodkdnnandet bygger pa en randomiserad, kontrollerad fas IlI-studie med 6ver 700
patienter. TLV beddémer att Imfinzi har en klinisk relevant effekt jamfért med ingen behandling, men
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papekar att det finns osdkerheter kring den langsiktiga nyttan av anvandningen av Imfinzi i stadium
Il NSCLC.

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

Incidensen i lokalt avancerad, icke-resektabel NSCLC ar 900 patienter. NT-radet bedémer att ca 200
patienter kan vara aktuella for behandling.

Atgirdens kostnadseffektivitet

Lakemedelskostnaden for en patient beraknas till 96 000 kronor per manad. Kostnadsberakningen
baseras pa den rekommenderade dosen om 10 mg/kg, att patienterna vager som i PACIFIC (71.kg)
och foretagets angivna pris. TLV beddmer att lakemedelskostnaden kan vara hogre.

Kostnaden per vunnet QALY i TLV:s grundscenario som bygger pa listpriset.ar 850 000 kronor.
Skillnaden jamfort med foretagets scenario ar framst att TLV i franvaro av data ar mer forsiktigt kring
antaganden om framtida effekt efter studiens slut. | TLV:s scenario uppgar antalet vunna
odiskonterade levnadsar till 1,6 jamfort med 2,2 i foretagets grundscenario. Imfinzi har varit foremal
for en nationell upphandling enligt LOU, i vilken alla landsting deltagit. Avtal har tecknats som
innebar att landstingen far en del av kostnaden aterbetald.

Tillforlitlighet i den hdlsoekonomiska bedémningen
Tillforlitligheten ar 1ag (pa en skala av 13g, mattlig, hog och mycket hog)

Osakerheten i resultaten ar mycket hog, eftersom en betydande andel av patienterna inte hade

progredierat eller avlidit inom studiens ram. | stor utstrackning baseras kostnadseffektivitets-
resultaten pa extrapolering av data fran PACIFIC.
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https://www.tlv.se/download/18.13634819166e2df86244c71e/1541598097880/bes_underlag181106_imfinzi.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/imfizi-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/assessment-report/imfizi-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa1709937



