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Ninlaro (ixazomib) vid multipelt myelom
NT-radets yttrande till regionerna 2020-06-26

Rekommendation och sammanvagd beddémning

NT-radets rekommendation till regionerna ér:
e att Ninlaro kan anvandas till patienter som genomgatt minst tva tidigare
behandlingar av multipelt myelom i enlighet med férmansbeslut fran TLV:

Motivering av NT-radets beslut

NT-radets rekommendation till regionerna &r att Ninlaro kan anvandas i enlighet med
formansbeslutet fran TLV. Foretaget Takeda har i sin férmansansékan uppgett att Ninlaro inte ar
kostnadseffektivt for hela sin indikation (minst en tidigare behandling) och TLV delar den
uppfattningen. Ninlaro ingar darfor i hogkostnadsskyddet med begransning och subventioneras
endast for patienter som genomgatt minst tvatidigare behandlingar av multipelt myelom. Med
behandlingar avses behandlingslinjer.

| samband med TLV:s hantering av formansansokan fér Ninlaro férdes trepartsoverlaggningar med
regionerna och foretaget som resulterade‘iravtal om aterbéaring av en del av lakemedelskostnaden till
regionerna. Avtalet har férlangts fran och'med 1 juni 2020.
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Om lakemedlet

Den aktiva substansen i Ninlaro, ixazomib, ar en oral proteasomhammare som ar selektiv och
reversibel. Ixazomib binder och hdmmar framst den kymotrypsin-liknande aktiviteten hos beta-5-
subenheten hos proteasom 20S. Ixazomib inducerar apoptos i flera tumorcellstyper.

Indikation enligt produktresumé:
Ninlaro i kombination med lenalidomid och dexametason ar indicerat for behandling av vuxna
patienter med multipelt myelom som tidigare har fatt minst en behandling.

Ninlaro ingar i hogkostnadsskyddet med begransning:
Subventioneras i kombination med lenalidomid och dexametason endast for patienter’'som
genomgatt minst tva tidigare behandlingar av multipelt myelom.

Lakemedlet blev godkant for forsaljning 2016-11-21.
Aktuell ICD 10-kod ar C90.0 Multipelt myelom.

Ninlaro ar en tablettbehandling som forskrivs pa recept. Rekommenderad startdos av Ninlaro dr 4 mg
som administreras oralt en gang i veckan pa dag 1, 8 och 15 i.en 28-dagars behandlingscykel.
Behandlingen ska fortsatta fram till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet.

Ninlaro har undersokts i en randomiserad dubbelblind placebokontrollerad fas IlI-studie
(TOURMALINE-MMZ1) pa 722 patienter med recidiverande/refraktart multipelt myelom. | studien
undersoktes tillagg av Ninlaro till lenalidomid och. dexametason. Progressionsfri overlevnad (PFS) var
20,6 manader for Ninlaro-kombinationen jamfort med 14,7 manader for placebo-kombinationen (HR
0,74 (95 % KlI, 0,59-0,94), p=0,01). Svar sags.hos'78,3 % (95 % Kl, 74—83, p=0,04) av de patienter som
behandlats med Ninlaro-kombinationen jamfort med 71,5 % (95 % Kl, 67-76) av patienterna som fatt
placebo-kombinationen.

Tidpunkter for revision\av yttrandet

Rekommendationen har setts 6ver och uppdaterats i samband med férlangning av avtal i juni 2020.
Detta yttrande ersatter yttrandet fran 2018-05-25.

Referenser

TLV:s beslut om begransad subvention

EPAR (produktresumé)

Lankar till mer information

Assessment report (effekt och sdkerhet)

Pivotal studie


https://www.tlv.se/download/18.76aefd0a16385647546b02a/1526971615763/bes180601_ninlaro%20till%20webb.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/003844/WC500217620.pdf
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Narvarande vid beslut

Gerd Lérfars, ordférande NT-radet; Mikael Kéhler, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Torbjérn Séderstrém,
sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vastra regionen; Maria Landgren, Sédra regionen; Marten
Lindstrém, Sydoéstra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen.

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.





