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NT- radet Haélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NT-radets yttrande till landstingen gallande
vismodegib (Erivedge) vid basalcellscancer som inte
lampar sig for kirurgi och/eller radioterapi.

NT-radet rekommenderar landstingen

-att avsta fran anvandning av Erivedge

Bakgrund

Erivedge &r avsett for behandling av vuxna patienter med symtomatiskt metastaserande
basalcellscancer eller med lokalt avancerad basalcellscancer som inte dr lampat for behandling
med kirurgi eller stralning. Den tidigare NLT-gruppen utfardade efter att TLV i juni 2014
fattat beslut om att inte inkludera Erivedge i lakemedelsformanerna, en rekommendation® till
landstingen géllande anvéndning av Erivedge. Rekommendationen hanvisade till ett framtaget
avtal och en dverenskommelse om maximal behandlingskostnad per patient, vilket dock inte
resulterade i nagon aterbetalning till landstingen.

TLV har beslutat? efter en ny ansokan fran foretaget att inte bevilja ansokan om
lakemedelsforman. Inom ramen for foretagets ansokan om att omfattas av
lakemedelsformanerna genomfordes sa kallade trepartsoverlaggningar mellan TLV,
landstingen och foretaget. Dessa resulterade inte i nagon sidoGverenskommelse som
gemensamt-kunde accepteras av foretaget och landstingen.

NT-radets bedomning gallande Erivedge

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

Atgérdens effektstorlek:
Effekten av behandlingen ar svarbedémd da den pivotala studien saknade kontrollgrupp.
Nyttan av behandlingen gar darfor inte att kvantifiera.

Tillstandets sallsynthet

Tillstandet ar séllsynt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).
Farre an 20 patienter per ar bedéms vara aktuella for behandling med Erivedge vid den
aktuella indikationen.
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Atgardens kostnadseffektivitet
TLV beslutade att inte bevilja foretagets ansokan om att omfattas av lakemedelsférmanerna.

Kommentar: TLV presenterar i sin hdlsoekonomiska vardering ett antal kénslighetsanalyser
baserade pa scenarier och skriver att den pivotala studiens utformning inte tillater att nagra
narmare slutsatser gar att dra kring kostnadseffektiviteten vid behandling med Erivedge. TLV
anser dock att kostnaden per kvalitetsjusterat levnadsar skulle kunna vara mycket hog. Ett
mojligt satt att hantera osakerheten skulle kunna vara att efter trepartsoverlaggning na en
sidodverenskommelse. Landstingen har i en férhandlingsdelegation med representation bl.a.
fran NAC-gruppen medverkat i trepartsdverlaggningar men ingen dverenskommelse har
kunnat nas som accepteras av bade landstingen och foretaget.

Tillforlitligheten i det den halsoekonomiska bedémningen

Enligt TLV ér tillforlitligheten i kostnadseffektivitetsbeddmningen av Erivedge liten (pa en
skala av liten-mattlig-stor-mycket stor).

Kommentar:
TLV anser att det finns en mycket hog grad av osékerhet i resultaten; eftersom det inte finns
nagon placebokontrollerad jamforelsearm.

Sammanvégd bedémning

Den sammanvagda bedémningen géllande Erivedge 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: Tillsténdets svérighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets
séllsynthet och Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget. Dessa fyra ligger till grund for
vérdering av betalningsvilja och behandlingens kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad anses stor. Storleken pa atgardens effekt pa tillstandet kan for
narvarande inte bedomas pa ett tillforlitligt satt. Tillstandet ar sallsynt. Tillforlitligheten i
underlaget for den halsoekonemiska varderingen ar lagt.

Inom ramen for foretagets ansokan om att omfattas av lakemedelsformanerna genomférdes sa
kallade trepartsdverlaggningar mellan TLV, landstingen och foretaget. Det gick emellertid
inte att na.en gemensam dverenskommelse som skulle kunnat bidra till att Erivedge kunde
omfattas av formanerna. NT-radet stéller sig bakom TLV:s beddmning om att behandling med
Erivedge till nuvarande pris inte ar kostnadseffektivt. Det av foretaget presenterade forslaget
pa sidodverenskommelse har landstingens forhandlingsdelegation bedomt som otillrackligt.
Pa grundval av dessa 6vervaganden rekommenderar NT-radet darfor landstingen att avsta fran
anvandning av Erivedge.

For NT-radet,
Stefan Back, ordforande
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Referenser:
1. http://www.janusinfo.se/Documents/Nationellt inforande av nya lakemedel/Vismod
egib-(Erivedge)-140905.pdf
2. http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/avslag-uteslutningar/Erivedge-vismodeqgib-
ingar-inte-i-hogkostnadsskyddet/

Tidpunkter for revision av yttrandet

NT-radet har gjort en dversyn av yttrandet 2019-10-03 och beslutat att rekommendationen
kvarstar.

Om NT-radets beslut

http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-
lakemedel/NT -radets-rekommendationer-grunder-till-beslut/

Narvarande vid beslut 2016-05-17: Lars Léof, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Gerd Larfars,
sjukvardsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vastra regionen; Maria Landgren, Sodra regionen;
Marten Lindstrom, Syddstra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Stefan
Back, ordférande NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet
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