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Olaparib (Lynparza) som underhallsbehandling vid
platinumkanslig recidiverande ovarialcancer

Inférande/uppfoljningsprotokoll for nationellt
ordnat inforande av lakemedel (pilotforsok):
Sammanfattning och NT-radets rekommendation

Syftet med protokollet @ratt vara ett stod och samlat
kunskapsunderlag till landstingen vid introduktion av
olaparib (Lynparza).

Protokollet ar framtaget som en del i SKL:s projekt
Ordnat.inférande i samverkan (OtlS), delprojekt 6.1 i
den nationella lakemedelsstrategin, och genom
landstingens samverkansmodell for lakemedel.
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1. Sammanfattning och NT-radets rekommendation

1.1. Bakgrund
SKL:s projekt Ordnat inforande i samverkan (OtlS), delprojekt 6.1 i den nationella
lakemedelsstrategin, har valt Lynparza (olaparib) som pilotlakemedel till ett
landstingsgemensamt inférande- och uppfoljningsprotokoll. Detta ar ett samlat
kunskapsunderlag som utgor en vagledning i hur Lynparza bor introduceras och féljas upp,
samt dess initiala plats i terapin.

1.2. Utlatande fran NT-radet
NT-radet rekommenderar landstingen att anvanda och félja upp Lynparza i enlighet med
detta landstingsgemensamma inférande- och uppféljningsprotokoll.

Rekommendationen géller patienter som svarat (partiellt eller komplett. remission) pa
platinuminnehallande kemoterapi for sent aterfall (> 6:-manader efter avslutad behandling)
av BRCA muterad (germline eller somatisk) hoggradig serds.ovarialcancer. NT-radet vill
betona vikten av att endast anvanda Lynparza enligt den godkdnda.indikationen.

Landstingen uppmanas att félja upp anvandningen genom kvalitetsregistren
¢ Nationella kvalitetsregistret Nya'lakemedel inom cancervarden
e Kvalitetsregistret for “Gynekologisk cancer”

NT-rddets bedémning

Sjukdomens svarighetsgrad

Recidiverande ovarialcancer bedéms som ett tillstdnd med hog svarighetsgrad, da prognosen
ar dalig med hog risk for sjukdomsprogression och déd. For de aktuella patienterna finns idag
ingen alternativ behandling.

Klinisk nytta och risk

Effekten.med behandling med Lynparza bedéms som mattlig, men ldkemedlet anses dnda
utgora ett vardefullt tillskott i behandlingen av de aktuella patienterna. Risken bedéms som
lag; givet tillstandets svarighetsgrad.

Behandling med Lynparza ledde i en fas 2-studiemed 265 patienter till en signifikant
forlangning av progressionsfri éverlevnad, vilken var mer markant hos patienter med BRCA-
mutation (11,2 manader jamfort med 4,3 manader for placebo, n=136, HR=0,18 (95% K.l.
0,10; 0,31)). Ingen statistiskt signifikant skillnad i total éverlevnad kunde pavisasien
interimsanalys. Manga patienter fick biverkningar som illamaende, trétthet och anemi.

Halsoekonomisk vardering

TLV har gjort en bedémning av kostnadseffektiviteten fér Lynparza vid den godkanda
indikationen inom ramen for ansékan om omfattande av ldkemedelsférmanerna. TLV beslot
att Lynparza skall omfattas av hogkostnadsskyddet. NT-radet staller sig bakom TLV:s beslut,
men konstaterar samtidigt att kostnaden per QALY ar hég, enligt TLV:s bedémning omkring
964 000 kronor.
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Osdkerheten i resultaten

TLV papekar att osdkerheten i effekten pa progressionsfri 6verlevnad ar lag-mattlig, men att
det finns hog osakerhet i extrapolering av resultaten i den hdlsoekonomiska modellen, pa
grund av begransad tillgang till data.

Sammanvagd bedémning

Givet tillstandets svarighetsgrad och att inga andra behandlingsalternativ finns att tillga for
de aktuella patienterna, anser NT-radet som TLV att behandling med Lynparza dr motiverad,
trots den hoga kostnaden. Rekommendationen galler enbart den aktuella gruppen eftersom
behandling utanfor denna inte ingar i godkand indikation eller visats vara kostnadseffektiv.
Behandlingen f6ljs upp genom kvalitetsregister.

Tidsbegransning fér rekommendationen och inférande- och uppféljningsprotokollet
NT-radet kommer att kontinuerligt folja resultaten av uppfoljningen av Lynparza enligt detta
protokoll och baserat pa dessa bedéma om behov av uppdatering av inférande- och
uppféljningsprotokollet kravs. Denna rekommendation galler som langst fram till 2017 da
foretaget skall inkomma med kompletterade underlag till. TLV vilket ar ett villkor for att
Lynparza ska omfattas av lakemedelsformanerna.

1.3. Sammanfattning av protokollet
Oversikt om Likemedlet
Europakommissionen beslutade om godkdnnande av marknadsforingstillstand for Lynparza i
december 2014. Den aktiva substansen olaparib ar den férsta PARP-hammaren pa
marknaden och det forsta godkdnda lakemedlet pa den aktuella indikationen.

Dokumentation och regulatoriska krav

Enligt EMA:s godkannandevillkor ska foretaget redovisa en slutlig 6verlevnadsanalys fran
studie 19, utfora en fas’lll studie for att ge'battre underlag for bedomning av effekt och
sdkerhet vid den godkanda indikationen och redovisa en separat analys av for patienter med
somatisk BRCA-mutation.

Beddmning av Lynparzas plats i terapin och behov av fordndringar i vardorganisationen
Kliniska experter har bedomt att alla patienter som omfattas av den godkédnda indikationen
bor erbjudas behandling och rekommenderar inga ytterligare avgransningar. For att
mojliggora analys av saval arftlig som forvarvad BRCA-mutation behdver landstingen
uppratta logistik for provtagning av farsk tumorvavnad fran primartumoéren. Fram till dess att
rutin etablerats for screening av farsk tumoérvavnad, bor alla aktuella patienter erbjudas
genetiskt test for arftlig BRCA-mutation via blodprov.

Kostnadsaspekter

TLV har beslutat att Lynparza ska inga i lakemedelsférmanerna och priset for 28 dagars
behandling ar 46 927 kr. Férutom lakemedelskostnaden tillkommer bl.a. kostnader fér okat
antal genetiska analyser och radgivning till riskindivider.

Uppféljning
Den nationella uppféljningen har planerats och kommer att utféras av en arbetsgrupp vid
Halso- och Sjukvardsforvaltningen i SLL. De indikatorer som ska foljas pa nationell niva ar:
e  Att ratt patienter far behandling, enligt indikation och rekommendation
e Jamlik vard - att alla patienter far tillgang till lakemedlet
o Effekt och sdkerhet i klinisk anvandning





