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Opdivo (nivolumab) i kombination med Yervoy (ipilimumab)

for behandling av avancerad lungsackscancer i forsta linjen
NT-radets yttrande till regionerna 2021-12-07

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e att Opdivo i kombination med Yervoy bor anvandas i forsta linjen vid behandling
av vuxna patienter med icke-resektabelt malignt pleuramesoteliom{MPM).

Tillstandets svarighetsgrad ar hog.
Tillstdndet &r mindre vanligt.

Inom ramen for regionernas samverkansmodell for Iakemedel har nationella upphandlingar
genomforts for samtliga nu godkdnda PD1- och PD-L1-hdmmare. Avtalen innebar att regionerna far
en del av kostnaden aterbetald. Aven fér Yervoy finns-ett avtal om reducerat pris for regionerna.

NT-radet har en arbetsmodell for framtagande av'rekommendationer gillande PD1- och PD-L1-
hammare, som innebar att det finns mojlighetatt utvardera nya indikationer av PD1- och PD-L1-
hammare baserat pa en bedémning av relativ effekt och sdkerhet som gors av aktuell nationell
vardprogramgrupp samt pa det upphandlade priset for lakemedlet.

Opdivo i kombination med Yervoy vid malignt pleuramesoteliom ar avsedd for behandling av ett
tillstand med hog svarighetsgrad och med begransade behandlingsalternativ. NT-radets bedomning
har gjorts i samrad med nationella arbetsgruppen for cancerlakemedel (NAC) och aktuell nationell
vardprogramgrupp inom Regionala cancercentrum (RCC) i samverkan.

Rekommendationen baseras pa 6verlevnadsdata fran en randomiserad fas 3-studie,

Checkmate-743) dar Opdivo i kombination med Yervoy jamfors med enbart kemoterapi hos patienter
med tidigare obehandlat malignt pleuramesoteliom. Studien visade statistiskt signifikant forbattring
av total éverlevnad vid behandling med Opdivo i kombination med Yervoy.

Kostnaden for kombinationsbehandling beddms som rimlig i relation till dagens standardbehandling
baserat pa patientnytta, tillstandets svarighetsgrad samt de upphandlade priserna.
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Om lakemedlet

Opdivo (nivolumab) dr en monoklonal antikropp som blockerar T-cellernas PD-1 receptorer. Detta
gor att T-cellerna kan aktiveras och angripa tumarceller, istallet for att bli inaktiverade av tumorernas
PD-L1 och PD-L2-ligander.

Indikation som omfattas av denna rekommendation: Opdivo i kombination med ipilimumab ar
indicerat for forsta linjens behandling av vuxna med icke-resektabelt malignt pleuramesoteliom.

Indikationen blev godkand av den europeiska lakemedelsmyndigheten i juni 2021. Opdivo ar ett
rekvisitionslakemedel.

Beddomning av Opdivo (nivolumab) i kombination med Yervoy (ipifimumab)

NT-radet har infor denna rekommendation radgjort med nationella arbetsgruppen for
cancerlakemedel och aktuell nationell vardprogramgrupp.

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

Lungsackscancer, eller malignt pleuramesoteliom, ar en-ovanlig men aggressiv tumorsjukdom som
bildas i lungsacken. Vid diagnos har majoriteten av patienterna avancerad eller metastaserad
sjukdom, detta till foljd av att sjukdomen oftast upptacks sent. Medianéverlevnaden ar ca 12
manader och hos patienter med tidigare obehandlad avancerad eller metastaserande
lungsackscancer ar femarsoverlevnaden cirkatio procent.

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

| Sverige insjuknar ca 100 personer per ar i mesoteliom (lungsackscancer).

CheckMate-743

Effekt och sdkerhet av nivolumab plus ipilimumab har utvarderats i en 6ppen, randomiserad, fas-3
studie, CheckMate-743, dar 605 patienter med tidigare obehandlat, icke resektabelt
pleuramesoteliom randomiserades till antingen nivolumab plus ipilimumab eller kemoterapi.

Primar endpoint var total dverlevnad (OS). | studien visade nivolumab i kombination med ipilimumab
en‘statistiskt signifikant och klinisk forbattring av OS jamfort med enbart kemoterapi (pemetrexed
och cisplatin eller karboplatin) vid behandling av patienter med tidigare obehandlat, malignt
pleuramesoteliom.

Vid en férutbestamd intrimanalys med en uppfdljningstid pa 29,7 manader var median 0OS 18,1
manader (95 % KI 16,8-21,5) i nivolumab/ipiliumabigruppen och 14,1 manader (95 % Kl 12,5-16,2) i
kemoterapigruppen med hazardkvot 0,74 (96,6 % Kl 0,60—0,91, p = 0,0020). Efter 2 ar var den totala
6verlevnaden 41 % (95 % Kl 35,1-46,5) i nivolumab/ipilimumabgruppen och 27 % (21,9-32,4) i
kemoterapigruppen.
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Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen fo6r Opdivo i kombination med Yervoy bedéms
av NT-radet tillracklig for att avge denna rekommendation.

Nagon hilsoekonomisk analys har inte gjorts. Varderingen av kostnadseffektiviteten baseras pa
NAC:s och vardprogramgruppens bedémning av den medicinska effekten for Opdivo i kombination
med Yervoy vid lungsackscancer samt det nationellt upphandlade priset. NT-radet bedémer atgarden
som kostnadseffektiv.
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https://www.clinicalkey.com/#!/content/playContent/1-s2.0-S0140673620327148?returnurl=https:%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve%2Fpii%2FS0140673620327148%3Fshowall%3Dtrue&referrer=https:%2F%2Fwww.thelancet.com%2F



