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Opdivo (nivolumab) och Keytruda (pembrolizumab) for

behandling av malignt melanom
NT-rdadets yttrande till regionerna 2021-01-15

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

- att Opdivo bor anvandas i forsta hand och Keytruda i andra hand vididbehandling av
malignt melanom

Tillstdndets svarighetsgrad ar mycket stor.
Atgarden har en mattlig till stor effekt.
Tillstandet &r vanligt.

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget for atgardens effekt &r mattlig och for den
halsoekonomiska varderingen lag for Opdivo och mattlig for Keytruda.

Inom ramen for regionernas samverkansmodell for lakemedel har nationella upphandlingar
genomforts for samtliga nu godkdnda PD1=och PD-L1-hdmmare. Nya avtal har tecknats som
galler fran och med 2021-01-01. Avtaleninnebér att regionerna far en del av kostnaden
aterbetald.

NT-radet har jamstéallt Opdivo.och Keytruda medicinskt vid behandling av malignt melanom. D3
det foreligger skillnad i avtalad lakemedelskostnad rekommenderar NT-radet regionerna att
anvanda Opdivo som forstahandsalternativ och Keytruda som andrahandsalternativ vid
behandling av malignt melanom.

Det finns skillnader som behoéver varderas lokalt och avgora slutgiltigt terapival; jamférande
studier saknas och skillnader finns i studiedokumentation. Det féreligger ocksa skillnader
avseende infusionstid och doseringsintervall, men en sammanvagd bedémning av ovanstaende
faktorer gor att Opdivo pa grund av lagre lakemedelskostnad rekommenderas i férsta hand.
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NT-rddets bedomning gallande Opdivo och Keytruda — faststalld april 2017

Den sammanvagda bedomningen baseras pa en vardering utifrdn den etiska plattformen for
prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen
och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fem relevanta
dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet och
Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget, vilka bestimmer betalningsviljan och stalls i
relation till Kostnadseffektiviteten.

Tillstdndets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad bedoms som mycket stor (pa en skala av mycket stor, stor, mattlig
och liten).

Tillstandet ar fortskridande och leder till doden.

Atgirdens effektstorlek
Effekten av behandlingen bedoms som mattlig till stor (pa en skala av.liten-mattlig-stor-mycket
stor).

Effekten av nivolumab respektive pembrolizumab har studerats i flera stérre studier. For bada
lakemedel géller att resultaten fran studierna visar pa en fordel jamfort med jamforelse-
alternativen. NT-radet har konsulterat Nationella arbetsgruppen for cancerldkemedel (NAC)
och gér bedomningen att det utifran tillgangliga data inte gar att avgora om det finns ndgon
skillnad i behandlingseffekt mellan de bada lakemedlen. TLV gér samma beddmning.

Tillstandets séllsynthet

Tillstandet ar vanligt (pa en skala.av mycket sallsynt, sdllsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Ombkring 400-500 patienter arligen bedoms vara aktuella for behandling med PD1-hdmmare
vid malignt melanom.

Atgirdens kostnadseffektivitet

TLV gor bedomningen att det inte gar att dra slutsatser om vilket av de bada lakemedlen som é&r
mest kostnadseffektivt baserat pa tillgdngliga data. Med antagandet att ldkemedlen har
likvardig effekt, har TLV publicerat en jamforelse av behandlingskostnaden mellan Opdivo och
Keytruda dar doseringsintervall, administreringskostnad och kassation beaktats.

Ihom ramen for regionernas samverkansmodell for Iakemedel har nationella upphandlingar
genomforts for samtliga nu godkdanda PD1- och PD-L1-hammare. Avtal har tecknats som galler
fran och med 2021-01-01. Avtalen innebér att regionerna far en del av kostnaden aterbetald.

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget for atgardens effekt ar mattlig (pa en skala fran
mycket hog, hog, mattlig till 13g).


http://www.tlv.se/Upload/Halsoekonomiska_bedomningar/Samlad_bedomning_opdivo_keytruda_kliniklakemedel.pdf
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Tillforlitligheten i underlaget for kostnadseffektivitetsbedomningen av Opdivo ar lag och for
Keytruda mattlig.

Resultaten ar baserade pa randomiserade, 6ppna eller dubbelblinda studier med ett
forhallandevis stort antal patienter.

For den halsoekonomiska varderingen bedémer TLV osdkerheten i resultaten for Opdivo som
mycket hég pa grund av att jamforelser mellan olika populationer fran olika studier gjorts.
Extrapoleringen av 6verlevnad &r ocksad mycket osdker da den bygger pa enbart en mycket liten
studie. For Keytruda ar den halsoekonomiska varderingen baserad pa en direkt jamforelse: TLV
beskriver i sin rapport att en begransning i den halsoekonomiska modellen ar den korta
uppfoéljningstiden i den kliniska studie som data ar hamtad fran, vilket gor varderingen oséker.

Tidpunkt for revision av yttrandet
Rekommendationen ar uppdaterad utifran de nya avtalen som géller fran 2021-01-01.
Yttrandet ersatter tidigare rekommendation for Keytruda och Opdivo fran 2017-04-01.

Referenser
http://www.tlv.se/lakemedel/Kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-
bedomningar/Halsoekonomisk-bedomning-av-Opdivo/

http://www.tlv.se/lakemedel/Kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-
bedomningar/Halsoekonomisk-bedomning-av-Keytruda/

http://www.tlv.se/Upload/Halsoekonomiska bedomningar/Samlad bedomning opdivo keytr
uda_kliniklakemedel.pdf

Narvarande vid beslut

Gerd Larfars, ordforande NT-radet; Anna Lindhé, Vastra regionen; Marten Lindstrom, Syddstra
sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Maria Landgren. Sodra
sjukvardsregionen; Torbjorn Soderstrom, Sjukvardsregion Stockholm-Gotland; Maria Palmetun-Ekback,
Uppsala-Orebro sjukvardsregion

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.
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