® REGIONERNAS
SAMVERKANSMODELL
FOR LAKEMEDEL

Tecentriq (atezolizumab) i kombination med karboplatin

och etoposid vid utbredd smacellig lungcancer
NT-radets yttrande till regionerna 2019-12-19

Rekommendation och sammanvagd beddémning

NT-radets rekommendation till regionerna ér:
e att inte anvanda Tecentriq i kombination med karboplatin och etoposid.vid forsta

linjens behandling av vuxna patienter med utbredd smacellig lungcancer (ES-
SCLC).

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Atgardens effektstorlek ar liten.

Tillstandet &r mindre vanligt.

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen ar hog.
Tillforlitligheten i den hdlsoekonomiska varderingen @rmattlig.

Tecentriq i kombination med karboplatin och etoposid bedéms ha en marginell klinisk relevans for
progressionsfri dverlevnad vid forsta linjens behandling av vuxna patienter med utbredd smacellig
lungcancer. Behandlingen har endast visats ge en liten dverlevnadsvinst (2 manaders nettovinst
avseende total 6verlevnad och cirka 1 manad avseende progressionsfri dverlevnad).

Tecentriq har varit foremal fér 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 gér emellertid att Tecentrig i kombination med
karboplatin och etoposid inte rekommenderas for anvandning da kostnaden trots avtalad rabatt inte
beddms rimlig i relation till nyttan for den aktuella patientgruppen.
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Om lakemedlet

Tecentriq (atezolizumab) dr en monoklonal antikropp mot liganden fér 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 ar Tecentriq i kombination med karboplatin och
etoposid som forsta linjens behandling av vuxna patienter med utbredd smacellig lungcancer (ES-
SCLC).

Tecentriq ar ett rekvisitionslakemedel. Indikationen blev godkand av den europeiska
lakemedelsmyndigheten i september 2019.

NT-radets bedomning gallande lakemedlet

Den sammanvagda bedomningen gallande lakemedlet 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: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet
och Atgardens kostnadseffektivitet.

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

Smacellig lungcancer ar en aggressiv form av lungcancer som saknar bot och innebér kraftigt
forkortad livslangd.

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

Den pivotalastudien, IMpower 133 &r en fas I/Ill, randomiserad, multicenter, dubbel-blind och
placebokontrollerad studie som utvarderade effekten och sdkerheten av atezolizumab, karboplatin
och etoposid hos patienter med omfattande smacellig lungcancer som tidigare inte behandlats med
kemoterapi. | studien’ingick 403 patienter som randomiserades med forhallandet 1:1 till antingen
atezolizumab + karboplatin + etoposid eller placebo + karboplatin + etoposid.

Primar endpoint i studien var progressionsfri éverlevnad (PFS) samt total éverlevnad (OS) i ITT
populationen. Studieresultaten visade att atezolizumab i kombination med karboplatin och etoposid
foljt av underhallsbehandling med atezolizumab gav en liten 6verlevnadsvinst hos patienter med
utbredd smacellig lungcancer. Mediantid fér OS efter en medianuppféljningstid pa cirka 14 manader
var 12,3 manader i atezolizumabgruppen jamfort med 10,3 manader i kontrollgruppen (HR=0,70; 95
% KI1:0,54—0,91. p=0,007). Resultatet for median progressionsfri dverlevnad bedéms endast vara
marginellt kliniskt relevant. PFS visade en mediantid pa 5,2 manader for atezolizumabgruppen
respektive 4,3 manader foér kontrollgruppen (HR=0,77; 95 % Kl: 0,62—0,96. p <0,02).
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Tillforlitlighet i den vetenskapliga dokumentationen
Tillforlitligheten ar hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen bedéms hoég da den bygger pa en dubbelblind,
randomiserad, placebokontrollerad fas I/1ll-studie med ett relativt stort patientantal.

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

Omkring 100 patienter uppskattas vara aktuella for behandling per ar.

Atgirdens kostnadseffektivitet

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

| TLV:s halsoekonomiska underlag jamfors Tecentriq + karboplatin + etoposid med karboplatin +
etoposid. Likemedelskostnaden per 28-dagarscykel (exklusive avtalad aterbaring) for Tecentriq +
karboplatin + etoposid uppgar till cirka 63 000 kronor, medan kostnaden forkombinationen
karboplatin + etoposid ar cirka 3 600 kronor.

Med TLV:s antaganden blir kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat/levnadsar (QALY) (exklusive

avtalad aterbéring) for Tecentriq + karboplatin + etoposid cirka 2,3 miljoner kronor. Antalet vunna
QALYs per patient ar fa, i genomsnitt 0,22.

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

TLV bedoémer att osdkerheten i den halsoekonomiska analysen ar mycket hog. NT-radet bedomer
emellertid att det finns hog sakerhet i att kostnaden ar for hog i forhallande till effekten.
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https://tlv.se/download/18.8664a0516f1aa30bdd67a1/1576744954102/bes191211_underlag_tecentriq.pdf
https://tlv.se/download/18.8664a0516f1aa30bdd67a1/1576744954102/bes191211_underlag_tecentriq.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tecentriq-epar-product-information_en.pdf
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
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