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Tecentriq (atezolizumab) i kombination med nab-paklitaxel

vid trippelnegativ brostcancer
NT-rdadets yttrande till regionerna 2020-08-11

Rekommendation och sammanvagd beddémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att inte anvanda Tecentriq i kombination med nab-paklitaxel vid behandling av
vuxna patienter med icke-resekterbar lokalt avancerad eller. metastaserad
trippelnegativ brostcancer (TNBC) med tumorer som har ett PD-L1-uttryck 21 %
och som inte tidigare fatt behandling med kemoterapi for metastaserad sjukdom.

Denna rekommendation ar tillfallig och kommer att uppdateras under september 2020. Med
anledning av resultaten i studien IMpassion131, dar effekten av Tecentrig.i’kombination med
paklitaxel utvarderats i en direkt jamforelse med paklitaxel i monoterapi, har NT-radet andrat sin
rekommendation fran 2019-12-02. Studien visade inte nagon statistiskt signifikant skillnad i den
priméara effektvariabeln progressionsfri 6verlevnad. NT-radet rekommenderar darfor inte langre att
Tecentrig anvands i kombination med paklitaxel. NT-radet och nationella arbetsgruppen for
cancerlakemedel (NAC) genomfor for narvarade en genomgang av tillganglig klinisk och
hilsoekonomisk dokumentation.

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Atgirdens effektstorlek ar stor.

Tillstandet &r mindre vanligt.

Tillforlitlighetensi-den vetenskapliga dokumentationen ar lag.

Tillforlitligheten i'den halsoekonomiska varderingen ar hog.

Tecentriq har varit foremal for en nationell upphandling enligt LOU, i vilken alla regioner deltagit.
Avtal har tecknats som innebar att regionerna far en del av kostnaden aterbetald.

En sammanvagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Tecentriq i kombination med nab-
paklitaxel inte anses kostnadseffektivt.



@® REGIONERNAS
SAMVERKANSMODELL
FOR LAKEMEDEL

Om lakemedlet

Tecentriq (atezolizumab) dr en monoklonal antikropp mot liganden for programmerad celldéd (PD-
L1), som binder till PD1-receptorn. Genom att neutralisera PD-L1 uteblir inaktiveringen av PD1-
receptorn pa T-celler och det antitumorala T-cellsmedierade immunsvaret forstarks.

Indikation som omfattas av denna rekommendation: Behandling av vuxna patienter med icke-
resektabel lokalt avancerad eller metastaserad trippelnegativ bréstcancer (TNBC) med tumdrer som
har ett PD-L1-uttryck > 1 % och som inte tidigare fatt behandling med kemoterapi fér metastaserad
sjukdom.

Tecentriq ar ett rekvisitionslakemedel. Indikationen fick marknadsféringsgodkannande i EU i augusti
2019.

NT-radets bedomning gallande lakemedlet

Den sammanvagda bedomningen géllande ldkemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har.operationaliserats i fyra
relevanta dimensioner: Tillstdndets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet
och Atgardens kostnadseffektivitet.

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

Metastaserad trippelnegativ bréstcancer ar en aggressiv tumorsjukdom som innebar kraftigt
forkortad livslangd.

Atgirdens effektstorlek
Effekten av behandling med lakemedlet bedoms som stor (pa en skala av liten, mattlig, stor och
mycket stor).

Den pivotala studien, IMpassion130 &r en internationell, randomiserad, dubbel-blind,
placebokontrollerad studie som utvdrderade effekten av atezolizumab + nab-paklitaxel jamfért med
placebo + nab-paklitaxel i forsta linjens behandling av patienter med inoperabel lokalt avancerad
eller metastaserad TNBC. | studien ingick 902 patienter som randomiserades med férhallandet 1:1 till
antingen atezolizumab + nab-paklitaxel eller placebo + nab-paklitaxel.

Priméar endpoint var progressionsfri overlevnad (PFS) samt total 6verlevnad (OS). PFS vid forsta
interimsanalysen visade en mediantid pa 7,5 manader for atezolizumab + nab-paklitaxel respektive
5,0 manader for nab-paklitaxel (HR= 0,62, 95 % KI: 0,49-0,78. p <0,0001). Mediantid fér OS efter en
medianuppfdljningstid pa cirka 19 manader var 25 manader i atezolizumab + nab-paklitaxel gruppen
jamfort med 18 manader i nab-paklitaxelgruppen (HR= 0,71, 95 % KI: 0,54-0,93).

| samrad med nationella arbetsgruppen for cancerldkemedel (NAC) gjorde NT-radet bedémningen
att effekten av nab-paklitaxel och paklitaxel vid brostcancer kan anses vara jamforbara. Fas 3-studien
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IMpassion 131 pavisade emellertid inte nagon statistiskt signifikant skillnad mellan kombinationen
Tecentrig+paklitaxel och paklitaxel i monoterapi for primarvariabeln PFS.

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

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen bedéms av NT-radet som lag da den bygger pa
tva randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade studier med motstridiga resultat.

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

Omkring 100 till 200 patienter uppskattas kunna vara aktuella fér behandling per ar enligt nationella
vardprogramgruppen for bréstcancer.

Atgardens kostnadseffektivitet

Tecentriq har varit foremal for en nationell upphandling enligt LOU, i vilken alla regioner deltagit.
Avtal har tecknats som innebéar att regionerna far en del av kostnaden aterbetald, varfor
nedanstaende kostnader inte dr de som regionerna faktiskt betalar.

Lakemedelskostnaden per 28-dagarscykel (exklusive avtalad aterbaring) for Tecentrig + nab-
paklitaxel uppgar till cirka 80 000 kronor.

TLV:s halsoekonomiska underlag bygger enbart pa jamforselsen av Tecentriq + nab-paklitaxel med
nab-paklitaxel. Med TLV:s antaganden blir kostnaden per vunnet QALY (exklusive avtalad aterbaring)
for Tecentrig + nab-paklitaxel cirka 1,6 miljoner kronor. NT-radet bedomer att tillagget av Tecentriq
till listpris inte ar kostnadseffektivt.

Tillforlitlighet i den hdlsoekonomiska bedomningen
Tillforlitligheten ar hog (pa en skala avlag, mattlig, hog och mycket hog).

TLV bedoémer att osdkerheten i resultatet ar hog. IMpassion130 omfattar inte tillrdckligt lang
studietid for att fanga.upp hela behandlingsdurationen och en relativt stor andel patienter var
fortfarande vid.liv vid det datauttag som OS &r baserat pa. Extrapolering av 6verlevnaden och dvriga
antaganden i den hdlsoekonomiska modellen dr dock gjorda pa ett sadant satt att det ar liten risk att
effekten overskattats.
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https://tlv.se/lakemedel/kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/arkiv/2019-11-07-halsoekonomisk-bedomning-av-tecentriq-vid-trippelnegativ-brostcancer.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tecentriq-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/tecentriq-h-c-004143-ii-0007-g-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa1809615
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Gerd Larfars, ordférande NT-radet; Marten Lindstrom Syddstra sjukvardsregionen; Mikael Kéhler,
Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Torbjérn Séderstrém, sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé,

Viéstra regionen; Anders Bergstrém, Norra sjukvardsregionen; Maria Landgren, Sodra sjukvardsregionen

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.





