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Polivy (polatuzumab vedotin) vid tidigare obehandlat
diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL)

NT-radets yttrande till regionerna 2023-05-29

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att inte anvanda Polivy vid tidigare obehandlat diffust storcelligt B-cellslymfom

NT-radet har tidigare publicerat ett yttrande for Polivy vid recidiverande/refraktart diffust storcelligt
B-cellslymfom (DLBCL). Nedanstaende bedomning avser Polivy vid tidigare obehandlat diffust
storcelligt B-cellslymfom (DLBCL).

Tillstandets svarighetsgrad ar mattlig.

Tillstandet ar vanligt.

Osédkerheten i den vetenskapliga dokumentationen dr mattlig.
Osdkerheten i den halsoekonomiska varderingen ar mycket hog.

Endast en marginell effektférdel har visats i studierna som ligger till grund for godkdnnandet,
och ingen effekt visades pa 6verlevnad.

TLV varderar kostnaden per vunnet QALY for Polivy i kombination med rituximab,
cyklofosfamid, doxorubicin och prednison (pola-R-CHP) jamfort med jamforelsealternativet
rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin och prednison (R-CHOP) till 6 miljoner kronor.

En sammanvagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Polivy vid tidigare obehandlat
diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) inte kan betraktas som kostnadseffektivt. Aven om
osdkerheten i den hilsoekonomiska varderingen ar mycket hog, ar det I1ag osakerhet i NT-radets
bedémning att behandlingen inte ar kostnadseffektiv. Kostnaden per vunnet QALY ar langt dver
vad som normalt betraktas som kostnadseffektivt.
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Om lakemedlet

Polivy (polatuzumab vedotin) ar ett CD79b-riktat antikroppskonjugat, dar en monoklonal
antikropp (polatuzumab) ar bunden till den antimitotiska substansen monometyl-auristatin E
(MMAE), aven kallad vedotin. Polatuzumab binder med hog affinitet och selektivitet till CD79b
pa B-cellerna. Vedotin frigors i cellen och genom att binda till mikrotubuli hammar den
celldelning och inducerar apoptos.

Aktuell indikation:
Polivy i kombination med rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin och prednison for behandling
av vuxna patienter med tidigare obehandlat diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL).

| en fas IllI-studie (POLARIX) jamfordes Polivy i kombination med rituximab, cyklofosfamid,
doxorubicin och prednison (pola-R-CHP, n=440) med rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin,
vinkristin och prednison (R-CHOP, n=439). Primart effektmatt var prévarbedomd progressionsfri
overlevnad (PFS). Sekundara effektmatt var bland annat komplett remission (CR) efter 8
behandlingscykler och total 6verlevnad (OS). Studien har visat effektférdel i PFS fér pola-R-CHP
jamfoért med R-CHOP (median uppfdljningstid 28 man). Patienter med hdndelse (progression,
aterfall eller dod) var signifikant lagre i pola-R-CHP-armen an i R-CHOP-armen. HR 0,73 (95 % KI
0,57-0,95; p = 0,02). Ingen statistisk signifikant skillnad har uppmatts avseende OS eller CR
mellan pola-R-CHP-armen och R-CHOP-armen.

Polivy fick marknadsgodkdnnande 2020-01-16. Godkannandet ar villkorat. Aktuell indikation
godkandes 2021-12-03.

Polivy ar ett rekvisitionslakemedel som ges som intravends infusion.

NT-radets bedomning géillande likemedilet

Den sammanvagda bedéomningen géillande |ldkemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedémningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstdndets sillsynthet och dtgdrdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven
osdkerheten i den hilsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

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

DLBCL ar en aggressiv form av lymfom och obehandlad ar éverlevnaden kort. Med modern
behandling har yngre patienter (< 60 ar) en 5-arsoverlevnad pa cirka 70 procent, vilket indikerar att
en hég andel botas. Aldre patienter har simre prognos med en 5-arséverlevnad pa cirka 40 procent.
Basen i primarbehandlingen ar immunkemoterapi i kombinationen R-CHOP.

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

Ungefar 500 patienter insjuknar i DLBCL (hdgmalignt lymfom) per ar i Sverige.

-
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Atgirdens kostnadseffektivitet
Lakemedelspriset for Polivy i TLV:s utvardering ar 22 885,15 kr for 30 mg och 106 797,38 kr for
140 mg. Doseringen och darmed kostnaden ar beroende av patientens vikt.

TLV bedOmer att relevant jamforelsealternativ till Polivy i kombination med rituximab,
cyklofosfamid, doxorubicin och prednison (pola-R-CHP) ar lakemedelskombinationen rituximab,
cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin och prednison (R-CHOP).

TLV varderar kostnaden per vunnet QALY for Polivy i kombination med R-CHP (pola- R-CHP)
jamfért med R-CHOP till 6 miljoner kronor.

Osakerhet i underlaget

Osakerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osdkerheten dr mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

POLARIX ar en pagaende randomiserad, dubbelblindad placebokontrollerad studie med 879
patienter.

Osdkerhet i den halsoekonomiska bedémningen
Osdkerheten dr mycket hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

TLV beddémer att osdkerheten i den halsoekonomiska analysen dr mycket hog. Osakerheten beror
framst pa antaganden om relativ effekt pa Iang sikt.

Aven om osikerheten i den hilsoekonomiska varderingen dr mycket hog, dr det |ag osikerhet i NT-
radets bedémning att behandlingen inte ar kostnadseffektiv. Kostnaden per vunnet QALY ar langt
over vad som normalt betraktas som kostnadseffektivt.

Referenser
TLV:s hdlsoekonomiska vardering

EPAR (produktresumé)

Assessment report (effekt och sdkerhet)

POLARIX

Narvarande vid beslut

Gerd Larfars, ordférande NT-radet; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Asa Derolf,
sjukvardsregion Stockholm-Gotland; Maria Palmetun Ekback, Sjukvardsregion Mellansverige;
Maria Landgren, Sodra sjukvardsregionen; Anna Lindhé, Vastra sjukvardsregionen;

Marten Lindstrom, Sydostra sjukvardsregionen

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.
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https://www.tlv.se/download/18.65da489118721cb1e5f398a/1679914631045/bed230321_polivy_1262-2022.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/polivy-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/polivy-h-c-004870-ii-0012-epar-public-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2115304?articleTools=true

