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Opdivo (nivolumab) for behandling av avancerad
esofaguscancer i andra linjen
NT-radets yttrande till regionerna 2021-05-24

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e att Opdivo kan anvandas fér behandling av vuxna med icke-resektabel avancerad,
aterkommande eller metastaserande esofaguscancer av skivepiteltyp:efter tidigare
fluoropyrimidin- och platinabaserad kemoterapi i kombination.

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.
Tillstandet &r mindre vanligt.

NT-radet har en arbetsmodell for framtagande av rekommendationer gallande PD1- och PD-L1-
hdmmare, som innebar att det finns mojlighet att utvardera nya indikationer av PD1- och PD-L1-
hdammare baserat pa en bedémning av relativ effekt och sdkerhet som gors av aktuell nationell
vardprogramgrupp samt det upphandlade priset for ldkemedlet, istillet for genom halsoekonomisk
vardering av TLV. Bedomningen i denna rekommendation har gjorts i samrad med Nationella
arbetsgruppen for cancerladkemedel (NAC) och aktuell nationell vardprogramgrupp inom Regionala
cancercentrum (RCC) i samverkan, pa-.uppdrag av NT-radet.

Rekommendationen baseras pa'6verlevnadsdata fran en randomiserad fas Il studie, ATTRACTION-3,
dar Opdivo jamfors med kemoterapi. Resultatet i studien visade statistiskt signifikant forbattring av
total 6verlevnad vid behandling med Opdivo jamfort med dagens standardbehandling.

Inom ramen for regionernas samverkansmodell for Iakemedel har nationella upphandlingar
genomforts for-samtliga nu godkdnda PD1- och PD-L1-hdmmare. Avtal har tecknats som géller fran
och med 2021-01-01. Avtalen innebaér att regionerna far en del av kostnaden aterbetald.

En sammanvagd beddmning av ovanstaende faktorer gor att behandling med Opdivo vid
esofaguscancer kan betraktas som kostnadseffektivt.
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Om lakemedlet

Opdivo (nivolumab) dr monoklonal antikropp som blockerar Tcellernas PD-1 receptorer. Detta gor att
T-cellerna kan aktiveras och angripa tumorceller, istéllet for att bli inaktiverade av tumoérernas PD-L1
och PD-L2-ligander.

Indikation som omfattas av denna rekommendation: Opdivo som monoterapi ar indicerat for
behandling av vuxna med icke-resektabel avancerad, aterkommande eller metastaserande
esofaguscancer av skivepiteltyp efter tidigare fluoropyrimidin- och platinabaserad kemoterapi i
kombination.

Indikationen blev godkand av den europeiska lakemedelsmyndigheten i november 2020: Opdivo ar
rekvisitionslakemedel.

Beddmning av Opdivo (nivolumab) vid avancerad esofagusecancer.

NT-radet har infor denna rekommendation réddgjort med Nationella arbetsgruppen for
cancerlakemedel (NAC) och med aktuell nationell vardprogramgrupp inom Regionala cancercentrum
(RCC).

Effekt och sdkerhet av nivolumab har utvarderats i en randomiserad 6ppen fas 3-studie,
ATTRACTION-3, dar 419 patienter med avancerad esofaguscancer randomiserades till antingen
nivolumab eller prévarens val av kemoterapi med paklitaxel eller docetaxel.

Primar endpoint i studien var total 6verlevnad (OS). | studien, dar median uppféljningstid var 17,6
manader, visade nivolumab en statistiskt signifikant forbattrad overlevnad jamfért med kemoterapi,
10,9 manader i median (95 % Kl 9,2-13,3) ' mot 8,4 manader i median (95 % K| 7,2-9,9), med
hazardkvoten 0,77 (95 % KI 0,62-0,96,p=0,019).

Som ytterligare stod i rekommendationen har NT-radet i samrad med NAC anvant ESMO:s skala for
beddmning av patientnytta, ESMO-Magnitude of Clinical Benefit Scale (ESMO-MCBS). Bedémningen
baseras pa den vetenskapliga dokumentationen for aktuellt Iakemedel och aktuell indikation. Icke
kurativa behandlingar graderas 1-5. 5 och 4 innebér betydande patientnytta och 1-2 begransad
patientnytta. Behandlingen graderas som 4 av 5 pa ESMO-MCBS skala for bedomning av
patientnytta.

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen for Opdivo bedéms av NT-radet tillracklig
for att kunna avge denna rekommendation.

Nagon hilsoekonomisk analys har inte gjorts. Varderingen av kostnadseffektiviteten baseras pa den
nationella arbetsgruppen for cancerlakemedels bedémning av den medicinska effekten for

Opdivo vid avancerad esofaguscancer samt det nationellt upphandlade priset. NT-radet bedémer
atgarden som kostnadseffektiv.
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Gerd Larfars, ordforande NT-radet; Anna Lindhé, Vastra regionen; Marten Lindstrom, Syddstra
sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Torbjorn Séderstrém, Sjukvardsregion

Stockholm-Gotland; Maria Palmetun-Ekback, Sjukvardsregion Mellansverige

Ingen ledamot deklarerade ndgon intressekonflikt fér det aktuella drendet.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/opdivo-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/opdivo-epar-product-information_en.pdf
https://www.clinicalkey.com/service/content/pdf/watermarked/1-s2.0-S1470204519306266.pdf?locale=en_US&searchIndex=
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0923753419349324?via%3Dihub



