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urotelcellscancer
NT-rdadets yttrande till regionerna 2022-04-28

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e att Opdivo bor anvandas vid adjuvant behandling av vuxna med muskelinvasiv
urotelcellscancer (MIUC) med PD-L1-tumorcellsuttryck = 1% och med hog risk for
aterfall efter radikal resektion.

Tillstandets svarighetsgrad ar hog.
Tillstdndet &r mindre vanligt.
Oséakerheten i det vetenskapliga underlaget ar mattlig.

Adjuvant behandling med Opdivo har visat statistiskt signifikant forbattrad sjukdomsfri dverlevnad i
en dubbelblind, randomiserad fas 3-studie jamfért med enbart uppfdljning.

Inom ramen for regionernas samverkansmodell for Iakemedel har nationell upphandling
genomforts for Opdivo. Avtalet innebar att regionerna far en del av kostnaden aterbetald.

En sammanvagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Opdivo kan betraktas som
kostnadseffektivt.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att lakemedlet bor anvéandas,
kan anvandas eller att lakemedlet inte ska anvandas. Opdivo bor anvandas vid den aktuella
indikationen mot bakgrund av att tillstandets svarighetsgrad ar hog och att behandlingens effekt
beddms kliniskt relevant.

NT-radet har en generell rekommendation for indikationer for PD-(L)1-hdmmare, men fér adjuvanta
behandlingar publiceras for varje indikation en rekommendation baserad pa en bedémning av klinisk
nytta och upphandlat pris.
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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 tumorceller, i stallet for att bli inaktiverade av
tumorernas PD-L1- och PD-L2-ligander.

Indikation som omfattas av denna rekommendation: Opdivo som monoterapi ar indicerat for
adjuvant behandling av vuxna med muskelinvasiv urotelcellscancer (MIUC) med PD-L1
tumorcellsuttryck > 1% och med hog risk for aterfall efter radikal resektion.

Opdivos effekt och sakerhet har utvarderats i en dubbelblind, randomiserad fas-3

studie, Checkmate-274. | studien deltog 709 patienter som tidigare genomgatt operation for hogrisk
muskelinvasiv urotelialt karcinom. Patienterna randomiserades till att behandlas med Opdivo
(n=353) eller enbart uppfoljning (n=356).

Studiens primara effektmatt var sjukdomsfri 6verlevnad (DFS) i intention-to-treat-populationen (ITT)
samt i subgruppen bestaende av patienter med PD-L1-uttryck >1 %. | studien visade Opdivo en
statistiskt signifikant forbattring av sjukdomsfri 6verlevnad jamfort med enbart uppfoljning i ITT-
populationen och i subgruppen. ITT-populationen hade en median sjukdomsfri éverlevnad pa 20,8
manader (95 % Kl 16,5-27,6) i gruppen som fick Opdivo jamfort med 10,8 manader (95% Kl 8,3-13,9)
i gruppen som endast fick placebo; HR 0,70 (98,22 % Kl 0,54-0,90; p <0,001). Andel patienter som var
vid liv och sjukdomsfria vid 6 manader i subgruppen med PD-L1> 1% var 74,5 % (66,2—-81,1) i Opdivo-
gruppen jamfért med 55,7 % (46,8-63,6) i placebogruppen; HR 0,55 (98,72 % Kl 0,35-0,85; p <0.001).

Indikationen blev godkadnd av den europeiska ldkemedelsmyndigheten i april 2022.
Opdivo ar ett rekvisitionslakemedel.

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 tre
relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Tillstandets sallsynthet och Atgardens
kostnadseffektivitet.

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, hog och mycket hog).

Majoriteten av patienterna med urotelcellscancer diagnostiseras i ett tidigt skede, trots detta

kommer fler an halften av patienterna som genomgatt kirurgi att aterfalla i sjukdomen. For patienter
vars sjukdom aterkommer som metastaserad cancer ar prognosen dalig.

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

Cirka 100 patienter uppskattas totalt kunna vara aktuella for adjuvant behandling.
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Atgéardens kostnadseffektivitet

Nagon hilsoekonomisk analys har inte gjorts. Varderingen av kostnadseffektiviteten baseras pa en
beddmning av patientnytta och det nationellt upphandlade priset for Opdivo. Som stod i
bedémningen har NT-radet anvédnt hilsoekonomiska utredningar av adjuvant behandling med PD-
(L)2-hammare vid andra cancerdiagnoser. NT-radet bedomer dtgarden som kostnadseffektiv.

Osé&kerhet i underlaget
Osdkerheten i det vetenskapliga underlaget ar mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hég och mycket
hog).

Effekten ar valdokumenterad i en randomiserad, fas lll-studie med 6ver 700 patienter.

Referenser

EPAR (produktresumé)
Assessment report (effekt och sakerhet)
Checkmate-274

Narvarande vid beslut
Gerd Larfars, ordférande NT-radet; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Maria Palmetun Ekback,
Sjukvardsregion Mellansverige; Maria Landgren, S6dra sjukvardsregionen; Anna Lindhé, Vastra

sjukvardsregionen; Marten Lindstrém, Syddstra sjukvardsregionen; Asa Derolf, sjukvardsregion Stockholm-
Gotland.

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/opdivo-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/opdivo-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2034442

