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Tecentriq (atezolizumab) for adjuvant behandling av icke
smacellig lungcancer (NSCLC)
NT-rdadets yttrande till regionerna 2022-08-31

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Tecentrig bor anvandas vid adjuvant behandling efter komplett resektion och
platinumbaserad kemoterapi hos vuxna med NSCLC med en hog risk for aterfall
och med tumérer som har ett PD-L1-uttryck pa = 50 % av tumorceller och som
inte har EGFR-muterad eller ALK-positiv NSCLC

Tillstandets svarighetsgrad ar hog.
Tillstandet ar sallsynt.
Osédkerheten i det vetenskapliga underlaget ar mattlig.

Adjuvant behandling med Tecentriq har visat statistiskt signifikant férbattrad sjukdomsfri éverlevnad
jamfort med best supportive care i en 6ppen;randomiserad fas 3-studie.

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

En sammanvéagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Tecentriq kan betraktas som
kostnadseffektivt.

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

NT-radet haren generell rekommendation for palliativa indikationer fér PD-(L)1-hdmmare, men for
adjuvanta behandlingar publiceras for varje indikation en rekommendation baserad pa en
beddmning av klinisk nytta och upphandlat pris.
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Om lakemedlet

Tecentriq (atezolizumab) dr en monoklonal antikropp mot liganden fér programmerad celldéd
(PD-L1), som binder till PD-1-receptorn. Genom att neutralisera PD-L1 uteblir inaktiveringen av PD-1-
receptorn pa T-celler och det antitumorala T-cellsmedierade immunsvaret forstarks.

Indikation som omfattas av denna rekommendation: Tecentrig som monoterapi ar indicerat for
adjuvant behandling efter komplett resektion och platinumbaserad kemoterapi hos vuxna patienter
med NSCLC med en hog risk for aterfall och med tumorer som har ett PD-L1-uttryck pa = 50 % av
tumorceller (TC) och som inte har EGFR-muterad eller ALK-positiv NSCLC.

Effekt och sdkerhet av atezolizumab har utvarderats i en multicenter, randomiserad fas-3

studie, IMpower-010. | studien deltog 1269 patienter som tidigare genomgatt komplett resektion av
NSCLC stadium IB-IIIA och behandling med platinumbaserad kemoterapi. Patienterna
randomiserades till att behandlas med atezolizumab (n=507) eller med best.supportive care (BSC,
basta stodjande vard, n=498).

Studiens primara effektmatt var sjukdomsfri 6verlevnad. | studien dar. median uppféljningstid var
32,2 manader visade atezolizumab en statistiskt signifikant forbattring av sjukdomsfri éverlevnad
jamfort med enbart BSC hos patienter vars tumérer uttryckte-PD-L1 >1:% och hos patienter med
tumorstadium II-111A; HR 0,66 (95% KI 0,50-0,88; p=0,0039).

Median sjukdomsfri 6verlevnad var 42,3 manader (95% Kl 36,0-NE) for atezolizumab jamfért med
35,3 manader (95% Kl 30,4-46,4) for BSC hos patienter med tumdérstadium II-11IA; HR 0,79 (95% Kl
0,64-0,96; p=0,02). Storre fordel observerades hos patienter med PD-L1-uttryck = 50 %; HR 0,43
(95% K1 0,27-0,68).

Indikationen blev godkand av den europeiska lakemedelsmyndigheten i juni 2022.
Tecentriq ar ett rekvisitionslakemedel.

NT-radets bedomning gallande lakemedlet

Den sammanvagda bedémningen géllande 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 atgirdens kostnadseffektivitet vigts in. Aven osiakerheten
i den halsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

NT-radet’har infor denna rekommendation radgjort med Nationella arbetsgruppen for
cancerlakemedel (NAC) och nationella vardprogramgruppen for lungcancer.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Lungcancer ar den cancersjukdom som orsakar flest dédsfall i Sverige. Den har en hog mortalitet dar
NSCLC star for ca 80 procent av alla lungcancerfall. For patienter vars sjukdom aterkommer som
metastaserad cancer ar prognosen mycket dalig.
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Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar sallsynt (pa en skala av mycket sallsynt, séllsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Totalt uppskattas cirka 40 patienter kunna vara aktuella for adjuvant behandling.

Atgéardens kostnadseffektivitet

Nagon halsoekonomisk analys har inte gjorts. Varderingen av kostnadseffektiviteten baseras pa en
beddmning av patientnytta och det nationellt upphandlade priset for Tecentriq. 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 4r mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket
hog).

Effekten beddms vildokumenterad i IMPower-010 och bygger pa en 6ppen,randomiserad fas IlI-
studie med &ver 1200 patienter. Overlevnadsdata fran studien ar fortfarande omogna for analys.

Referenser

EPAR (produktresumé)
Assessment report (effekt och sékerhet)
IMpower-010

Narvarande vid beslut

Gerd Larfars, ordférande NT-radet; Anders Bergstrém, Norra sjukvardsregionen; Maria Palmetun Ekback,
Sjukvardsregion Mellansverige; Maria-.Landgren, Sodra sjukvardsregionen; Anna Lindhé, Vastra
sjukvardsregionen; Marten Lindstrom; Sydostra sjukvardsregionen; Asa Derolf, sjukvardsregion Stockholm-

Gotland.

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tecentriq-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/tecentriq-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.clinicalkey.com/#!/content/playContent/1-s2.0-S0140673621020985?returnurl=https:%2F%2Flinkinghub.elsevier.com%2Fretrieve%2Fpii%2FS0140673621020985%3Fshowall%3Dtrue&referrer=https:%2F%2Fpubmed.ncbi.nlm.nih.gov%2F



