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Elahere (mirvetuximabsoravtansin)
vid ovarialcancer

NT-radets yttrande till regionerna 2026-05-29

Rekommendation och sammanvagd bedomning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att inte anvanda Elahere for behandling av patienter med folatreceptor-alfa
(FRa)-positiv, platinumresistent hoggradig seros epitelial aggstockscancer,
dggledarcancer eller primar peritonealcancer.

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Tillstandet &r vanligt.

Osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen &r Iag.
Osdkerheten i den hadlsoekonomiska varderingen ar mattlig.

TLV har genomfort en hilsoekonomisk bedémning av Elahere i jamforelse med en korg av
kemoterapier bestaende av paklitaxel, liposomalt doxorubicin (PLD) och gemcitabin vid avancerad
ovarialcancer. NT-radets bedomning ar att Elahere kan férlanga tiden till progression och férbattra
overlevnaden men effekten ar begransad. TLV varderar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsar (QALY) for Elahere till cirka 3,3 miljoner kronor.

En forhandling med foretaget har genomférts men den har inte lett till en tillracklig
kostnadsreducering for Elahere.

En sammanvagd beddmning av ovanstaende faktorer gor att Elahere inte kan betraktas som
kostnadseffektivt for behandling av ovarialcancer. Det finns tre nivaer for NT-radets
rekommendationer till regionerna: att lakemedlet bér anvandas, kan anvandas eller att I1akemedlet
inte ska anvandas. Rekommendationen i det har fallet ar att inte anvdnda Elahere eftersom kostnaden
beddms vara fér hog i forhallande till nyttan.
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Om lakemedlet

Elahere (mirvetuximabsoravtansi) ar ett antikroppslakemedelskonjugat. Antikroppsdelen binder
specifikt till folatreceptor-alfa (FRa), som uttrycks pa ytan av dggstockscancerceller. Cytotoxinet DM4
ar kopplat till antikroppen via en klyvbar lank. Nar Elahere tas upp av cancercellen frigérs DM4, vilket
forstor det mikrotubuldra natverket i cancercellen och leder till celldod.

Elaheres indikation ar: som monoterapi for behandling av vuxna patienter med folatreceptor-alfa
(FRa)-positiv, platinumresistent hoggradig seros epitelial dggstockscancer, dggledarcancer eller primar
peritonealcancer som har fatt en till tre tidigare systemiska behandlingsregimer.

Effekten och sakerheten for Elahere har utvarderats i en randomiserad, multicenter, 6ppen fas IlI-
studie, MIRASOL. | studien deltog 453 patienter med platinumresistent hoggradig seros
aggstockscancer. Patienterna randomiserades i forhallandet 1:1 till antingen Elahere eller ICC
(behandlarens val av kemoterapi).

Primart effektmatt var progressionsfri 6verlevnad (PFS) och sekundart effektmatt var total éverlevnad
(0S). Studieresultaten visade en statistiskt signifikant forbattring av PFS for patienter som
behandlades med Elahere jamfort med kemoterapi vid platinumresistent hoggradig seros
dggstockscancer. Aven OS var statistiskt signifikant battre i Elahere-gruppen jamfoért med 1CC-

gruppen.

Median progressionsfri éverlevnad var 5,59 manader i Elahere-gruppen (95% Kl 4,34-5,88) jamfort
med 3,98 manader (95% Kl 2,86—4,47) i ICC-gruppen; HR 0,63 (95% Kl 0,51-0,79; p <0,0001). Median
total 6verlevnad var 16,85 manader i Elahere-gruppen (95% Kl 14,36-19,78) jamfort med 13,34
manader i ICC-gruppen (95% KI 11,37-15,15); HR 0,68 (95% Kl 0,54-0,84; p=0,0004).

Indikationen blev godkdnd av den europeiska ldakemedelsmyndigheten i november 2024.
Elahere ar ett rekvisitionslakemedel.

NT-radets bedomning av lakemedlet

Den sammanvéagda bedémningen av ldakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedémningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstdndets sillsynthet och dtgdrdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven osikerheten i
den héalsoekonomiska bedomningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

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

Ovarialcancer ar ett samlingsnamn for elakartade tumaorer som utgar fran dggstockarna (ovarierna)
eller de narliggande strukturerna sasom &ggledare (tuba) och bukhinna (peritoneum). Dessa tumorer
ar oftast snabbvaxande, aggressiva och diagnostiseras vanligen i ett avancerat stadium.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).
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| Sverige diagnostiseras arligen omkring 700 nya fall av ovarialcancer. Cirka 90 procent av samtliga fall
utgors av epitelial ovarialcancer, dar hoggradig serds ovarialcancer ar den vanligaste formen och star
for ungefar 70 procent av fallen. Bland de héggradigt serésa tumdrerna uppvisar cirka 40 procent
FRa-positivitet. Omkring 50 patienter uppskattas kunna vara aktuella fér behandling med Elahere.

Atgirdens kostnadseffektivitet

TLV beddmer i sin halsoekonomiska vardering att en behandling bestaende av en korg av
kemoterapier (paklitaxel, PLD och gemcitabin) ar ett relevant jamforelsealternativ till Elahere for den
aktuella indikationen.

Med TLV:s antaganden uppgar kostnaden per vunnet QALY for Elahere till cirka 3,3 miljoner kronor.
| TLV:s kanslighetsanalyser varierar kostnaden per vunnet QALY for Elahere mellan cirka 2,5 och 3,6
miljoner kronor jamfort med kemoterapi.

Osdkerhet i underlaget

Osakerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osédkerheten ar l1ag (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen bedéms som lag, da resultaten baseras pa
MIRASOL som ar en randomiserad, 6ppen fas lll-studie med 6verlevnad som utfallsmatt. Det
relevanta jamforelsealternativet till Elahere i denna utvardering utgors av en behandlingskorg
bestaende av paklitaxel, PLD och gemcitabin, vilka ar de kemoterapier som anvdnds mest i svensk
klinisk praxis.

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

NT-radet bedémer att osdkerheten i den halsoekonomiska varderingen ar mattlig. Kostnaden per
vunnet QALY varierar mellan 2,5 och 3,6 miljoner kronor, vilket indikerar en viss osdkerhet i den
hilsoekonomiska analysen. Det finns dessutom osdkerheter kopplade till doseringen av Elahere, vilket
kan medfora att lakemedelskostnaderna kan vara nagot underskattade. Den halsoekonomiska
analysen baseras dock i stor utstrackning pa mogna data fran MIRASOL-studien, vilket minskar
osdkerheten i flera av de centrala skattningarna.

Referenser
TLV:s hadlsoekonomiska vardering

EPAR
Assessment report

MIRASOL


https://www.tlv.se/download/18.183bde2919c934a2b22abed4/1773672200516/bed260316_elahere_3632-2024.pdf
https://www.ema.europa.eu/sv/documents/product-information/elahere-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/elahere-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2309169?url_ver=Z39.88-2003&rfr_id=ori:rid:crossref.org&rfr_dat=cr_pub%20%200pubmed
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Narvarande vid beslut

Marten Lindstrom, tf ordforande NT-radet; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen;

Maria Ekelund, Sydoéstra sjukvardsregionen; Anna Lindhé, Vastra sjukvardsregionen;

Rickard Malmstrom, Sjukvardsregion Stockholm-Gotland; Jan Melin, Sjukvardsregion Mellansverige;
Linda Staaf, Sodra sjukvardsregionen

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.



