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Xevudy (sotrovimab) vid behandling av covid-19
NT-radets yttrande till regionerna 2022-05-25

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ér:
e att Xevudy kan anvandas vid behandling av covid-19 till seronegativa patienter
(som inte har antikroppar mot covid-19) och som har ett kraftigt nedsatt
immunfadrsvar, i enlighet med rekommendationen i Nationellt vardprogram fér
misstdnkt och bekrdftad covid-19

Covid-19 karaktariseras av luftvagssymtom av varierande svarighetsgrad. Svarighetsgraden for den
patientgrupp som ar aktuell foér behandling med Xevudy ar mattlig till hog. Anvandningen syftar till
att undvika tillstand med mycket hog svarighetsgrad.

Osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar hog.
Osdkerheten i den hadlsoekonomiska varderingen ar hog.

TLV har gjort en halsoekonomisk analys som jamfor Xevudy som tillagg till basta understodjande vard
(standardbehandling) med endast standardbehandling. | TLV:s grundscenario uppgar kostnaden per
vunnet QALY for Xevudy till cirka 361 000 kronor.

Kliniska experter inom Svenska ldkaresallskapet har tagit fram ett vardprogram for covid-19.
Vardprogrammet innehaller bland annat stod och kunskapsunderlag for behandling av patienter med
bekraftad covid-19. Dar definieras vilken patientgrupp som har storst nytta av behandling med
monoklonala antikroppar som Xevudy. Vardprogrammet uppdateras I6pande.

En sammanvagd beddémning av ovanstaende faktorer gor att Xevudy kan betraktas som
kostnadseffektivt om det anvands till de patienter som definieras i vardprogrammet.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att lakemedlet b6ér anvandas,
kan anvéndas eller att I1akemedlet inte ska anvdndas. Rekommendationen i det har fallet ar att
Xevudy kan anvidndas eftersom det bedoms kostnadseffektivt men samtidigt behdver anvdandningen
kontinuerligt anpassas efter kunskapsldget fér covid-19 som utvecklas snabbt.


https://infektion.net/nationellt-vardprogram-covid19/
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Om lakemedlet

Xevudy (sotrovimab) ar en human monoklonal IgG1-antikropp som binder till en héggradigt
konserverad epitop pa den receptorbindande domanen av spikeproteinet hos SARS-CoV-2.

Xevudy ar avsett for behandling av vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder som vager minst 40 kg)
med coronavirussjukdom 2019 (covid-19) som inte behdver syrgastillférsel och som har forhojd risk
for sjukdomsprogression till svar covid-19.

Det rekommenderas att Xevudy administreras inom 5 dagar fran uppkomna symtom av covid-19.
Lakemedlet ges som intravends infusion och bor administreras pa vardinrattningar dar patienter kan
overvakas under administrering.

Xevudy ar studerat i en fas II/1ll, randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad, multicenterstudie
som utfordes i fem lander. Det priméra utfallsmattet var risken att behéva sjukhusvard under minst
ett dygn eller d6 inom 29 dagar fran randomisering. Studien inkluderade vuxna med 6kad risk att
utveckla svar covid-19-sjukdom och som behandlades i 6ppenvard. Studien visade att 1 procent av
dem som behandlades med Xevudy (6 av 528) var inlagda pa sjukhus langre an 24 timmar under 29
dagars behandling, jamfért med 6 procent av patienterna som fick placebo (30 av 529), av vilka 2
avled.

Xevudy fick marknadsgodkdnnande inom EU 17 december 2021 i en accelererad process.

NT-radets bedomning gallande lakemedlet

Den sammanvagda bedémningen géllande lakemedlet baseras pa en vdrdering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i tre
relevanta dimensioner: tillstandets svarighetsgrad, tillstandets séllsynthet och atgardens
kostnadseffektivitet. Aven osikerheten i den hilsoekonomiska bedémningen péaverkar vilken kostnad
som beddms acceptabel.

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

Covid-19 karaktariseras av luftvdgssymtom av varierande svarighetsgrad. Det ar i manga fall en
lindrig sjukdom men kan i varsta fall leda till organsvikt och dod. Vid de svaraste formerna uppstar
dubbelsidig lunginflammation som kan foérvarras till ett kritiskt tillstand med utveckling av
andningssvikt. En mindre andel av de svarast sjuka drabbas dven av multipel organdysfunktion.
Behov av sjukhusinlaggning till foljd av en syrgaskrdavande hypoxi uppstar vanligen efter 7-10 dagars
symtomduration.

Den aktuella patientgruppen, seronegativa patienter med kraftigt nedsatt immunférsvar har hogre
risk for att utveckla svar sjukdom.
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Forekomst av tillstandet

Det ar okant hur manga patienter som insjuknar i covid-19 framover. Antalet patienter kommer att
variera betydande beroende pa hur stor smittspridningen i samhallet ar och hur effektivt Xevudy &r
mot kommande virusvarianter.

Atgéardens kostnadseffektivitet
TLV:s analyser baseras pa ett antagande om att Xevudy ar lika effektivt mot den aktuella
virusvarianten Ba.2 som mot tidigare varianter.

Den analys som foretaget lamnat till TLV 6éverensstammer inte med de patienter som har
kraftigt nedsatt immunforsvar och som ar aktuella for behandling i Sverige, eftersom

dessa patienter inte var inkluderade i studien. Den patientgrupp som ar aktuell att behandla har
allvarligare bakgrundsjukdomar och darfoér antar TLV att de har en kortare livslangd jamfort med
normalbefolkningen. | TLV:s analys anvdnds data pa patienter éver 70 ar for att skatta

risken for sjukhusinlaggning i avsaknad av data for den aktuella patientgruppen.

Kostnaden per vunnet QALY for Xevudy uppgar till cirka 361 000 kronor.

Osékerhet i underlaget

Oséakerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osdkerheten ar hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Xevudy har studerats i en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie. Patienter som var
vaccinerade mot covid-19, hade kraftigt nedsatt immunférsvar eller var i behov av syrgas vid
randomiseringen var exkluderade fran studien. | Sverige ar dock endast patienter som inte har
antikroppar mot covid-19 samt har ett kraftigt nedsatt immunforsvar aktuella for behandling med
Xevudy. Det kan antas att en stérre andel av patienterna i klinisk praxis kommer att ha nytta av
behandlingen, jamfért med patienterna som ingick i studien, eftersom de ar svarare sjuka i sin
bakgrundssjukdom.

De virusvarianter som dr dominerande fér narvarande medfor en lagre risk for sjukhusinlaggning
och dod jamfort med de som dominerade vid studiens genomforande.

Osakerhet i den halsoekonomiska bedémningen
Osédkerheten ar hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Andelen patienter utan tillagg till standardbehandling som antas ldggas in pa sjukhus &r

mycket osdkert. | TLV:s analys anvands data pa patienter 6ver 70 ar for att skatta

risken for sjukhusinldaggning, vilket bedoms vara en representativ riskfaktor i avsaknad av data for
den aktuella patientgruppen. Detta antagande ar dock osakert, andelen patienter i den aktuella
patientgruppen som behdver sjukhusvard skulle kunna vara bade hogre och lagre.

En annan stor osdkerhet i bedomningen av kostnadseffektiviteten ar hur effektiv Xevudy dr mot den
undervariant av omikron, Ba.2, som for ndrvarande dominerar smittspridningen.
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