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Jemperli (dostarlimab) for behandling av avancerad
endometriecancer
NT-rdadets yttrande till regionerna 2022-08-26

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Jemperli bér anvandas vid behandling av vuxna patienter med recidiverande
eller avancerad endometriecancer med dMMR eller MSI-H som progredierat
efter platinainnehallande behandling

e attivalet mellan Jemperli och Keytruda i férsta hand valja Jemperli

Tillstandets svarighetsgrad ar hog.
Tillstandet &r vanligt.
Osadkerheten i den hadlsoekonomiska varderingen ar mycket hog.

| TLV:s hdlsoekonomiska vardering har Jemperli jamforts med karboplatin+paklitaxel (KarPak) och
pegylerat liposomalt doxorubicin (PLD). TLV varderar kostnaden per vunnet QALY jamfort med
KarPak till mellan 0,8—4,7 miljoner kronor och jamfort med PLD till mellan 0,5-1,8 miljoner kronor,
beroende pa behandlingstid.

Pa grund av hog osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen utfardade NT-radet i februari 2022
en rekommendation om att inte anvanda Jemperli. Tilkommande data har starkt dokumentationen
nagot och foranlett en nationell upphandling inom ramen for regionernas samverkansmodell for
lakemedel. Avtal har tecknats som innebar att regionerna far en del av kostnaden aterbetald.

Det finns tre nivaer fér NT-radets rekommendationer till regionerna: att lakemedlet bér anvandas,
kan anvandas eller att I1akemedlet inte ska anvdndas. Rekommendationen i det har fallet ar att
Jemperli bér anvdndas eftersom det upphandlade priset gor behandlingen kostnadseffektiv trots
fortsatt hog osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen. Pa grund av betydande skillnad i
lakemedelskostnad rekommenderas Jemperli i forsta hand, framfor Keytruda.

Jemperli &r ett nytt lakemedel i gruppen PD-(L)1-hdmmare. NT-radet har en generell
rekommendation for PD-(L)1-hdmmare, men for den forsta godkdnda indikationen fér en ny PD-(L)1-
hdammare genomfoérs en halsoekonomisk vardering utifran vilken NT-radet avger en
rekommendation.
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Om lakemedlet

Jemperli (dostarlimab) &r en monoklonal antikropp som blockerar T-cellernas PD-1 receptorer. Detta
gor att T-cellerna kan aktiveras och angripa tumorceller, i stallet for att bli inaktiverade av
tumorernas PD-L1 och PD-L2-ligander.

Indikation som omfattas av denna rekommendation: Jemperli som monoterapi ar avsett for
behandling av vuxna patienter med recidiverande eller avancerad endometriecancer med deficient
mismatch repair (dIMMR) eller hog mikrosatellitinstabilitet (MSI-H) som har progredierat under eller
efter tidigare platinainnehallande behandling.

Effekt och sdkerhet av dostarlimab har utvarderats i en 6ppen, pagaende, enkelarmad fas-1 studie,
GARNET, dar 108 patienter med aterkommande eller avancerad endometriecancer vid eller efter
behandling med platinabaserad kemoterapi behandlades med Jemperli.

Studiens primara effektmatt var objektiv responsfrekvens (ORR) och svarsduration (DOR) bedomd av
oberoende granskare. Studien visade ORR pa 43,5 % (n=47; 95 % Kl 34,0 %, 53,4 %) vid en
medianuppféljningstid pd 11,2 manader. Median total 6verlevnad (OS) och progressionsfri
overlevnad (PFS) utgjorde sekundéara utfallsmatt i studien. Median OS hade vid fardigstallandet av
TLV:s halsoekonomiska rapport inte uppnatts och det saknades dven data avseende effekt pa
progressionsfri dverlevnad.

| juni 2022 presenterades nya data fran GARNET, med langre uppfoljningsdata for fler patienter.
Dessa data bekraftar resultat fran tidigare interimsdata och visade median PFS pa 6,0 manader (n=
143; 95 % Kl 4,1-18,0) vid en medianuppféljningstid pa 27,6 manader.

Indikationen blev godkand av den europeiska lakemedelsmyndigheten i april i 2021. Jemperli ar ett
rekvisitionslakemedel.

NT-radets bedomning gallande Jemperli

Den sammanvagda bedémningen géllande lakemedlet 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 &tgirdens kostnadseffektivitet vigts in. Aven
osakerheten i den halsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

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

Aterfall av endometriecancer dr manga ganger inte botbart. Trots att cytostatikabehandling har
effekt vid aterfall sa ar effekten kortvarig. En stor del av patientgruppen ar dldre kvinnor med flera
andra sjukdomar och darfor ar avvagningen mellan nytta och biverkningar extra viktig i en palliativ
situation.

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

Endometriecancer &r den vanligaste gynekologiska tumdrformen i Sverige. Arligen drabbas cirka 1400
personer av endometriecancer, framfor allt aldre. Prognosen ar forhallandevis god da den vanligtvis
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upptéacks innan den sprids. Cirka 10-15 procent av patienterna drabbas av aterfall och ungefar 30 %
av patienterna med endometriecancer har dMMR/MSI-H genetisk avvikelse.

Atgéardens kostnadseffektivitet

TLV beddmer i sin hdlsoekonomiska vardering att KarPak och PLD ar relevanta jamforelsealternativ.
Kostnaden per vunnet QALY ar mycket osaker till foljd av omogna overlevnadsdata och indirekta
effektjdmforelser. TLV presenterar darfor olika hdlsoekonomiska scenarier dar kostnaden per vunnet
QALY varierar beroende pa vilken skillnad i 6verlevnad som antas mellan Jemperli och annan
behandling.

Jamfért med KarPak skattas kostnaden per vunnet QALY (exklusive rabatt) till mellan 800 000 kronor
och 2 miljoner kronor om patienten behandlas med Jemperli i som langst tva ar. For patienter som
behandlas till progression skattas kostanden per vunnet QALY jamfort med KarPak till mellan 1,9 och
4,7 miljoner kronor.

Jamfért med PDL skattas kostnaden per vunnet QALY (exklusive rabatt) till mellan 500 000 kronor
och 800 000 kronor om patienten behandlas med Jemperli i som langst tva ar. For patienter som
behandlas till progression skattas kostnaden per vunnet QALY jamfért med PDL till mellan 1,2 och 1,8
miljoner kronor.

Inom ramen for regionernas samverkansmodell for [akemedel har en nationell upphandling
genomforts for Jemperli. Avtalet innebar att regionerna far en del av kostnaden aterbetald.

Osékerhet i underlaget

Osékerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Oséakerheten i det vetenskapliga underlaget ar mycket hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och
mycket hog).

Det rader hog osdkerhet kring bade kort- och langtidseffekten av Jemperli. Uppfoljningstiden i
studien var kort, median total 6verlevnad har inte uppnatts. Effekten av Jemperli i forhallande till
befintliga behandlingsalternativ dr ocksa osdker eftersom det saknas direkta effektjamforelser med
KarPak och PLD.

Osékerhet i den halsoekonomiska beddémningen
Osdkerheten i den hidlsoekonomiska varderingen ar mycket hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och
mycket hog).

Den relativa effekten for Jemperli i férhallande till KarPak och PLD baseras endast pa indirekta
jamforelser dar det ocksa rader mycket stor osakerhet kring de historiska kontrollgruppernas
jamfoérbarhet gentemot patienterna i GARNET-studien.

Tidpunkt for revision av yttrandet
Rekommendationen for Jemperli har dndrats 2022-08-26 utifran att Jemperli har upphandlats vilket
medfort lagre kostnad for lakemedlet.

Referenser

TLV:s hdlsoekonomiska vardering
EPAR (produktresumé)


https://www.tlv.se/lakemedel/kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/arkiv/2022-02-11-halsoekonomisk-bedomning-av-jemperli-vid-endometriecancer.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/jemperli-epar-product-information_en.pdf
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GARNET
GARNET — meeting abstract, juni 2022
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