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behandling

NT-radets yttrande till regionerna 2025-11-28

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Rybrevant i kombination med karboplatin och pemetrexed bér anvandas som
forsta linjens behandling vid icke-smacellig lungcancer med mutation i exon 20

Tillstandets svarighetsgrad ar hog.

Osakerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar hog.

Osadkerheten i den hdlsoekonomiska varderingen ar hog.

Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for lakemedlet utifran séllsynthet.

TLV har genomfort en hilsoekonomisk vardering dar de varderar kostnaden per vunnet QALY for
Rybrevant i kombination med kemoterapi i forsta linjens behandling jamfort med enbart kemoterapi
till cirka 1,5 miljoner kronor.

| samband med nationell samverkan for Rybrevant har nationella forhandlingar genomférts med
foretaget vilket har resulterat i avtal om reducerat pris for regionerna.

En sammanvédgd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Rybrevant kan bedémas som
kostnadseffektivt.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att ldkemedlet bér anvéandas, kan
anvandas eller att I1dkemedlet inte ska anvdandas. Rekommendationen i det hér fallet &r att Rybrevant
bor anvandas eftersom det anses kostnadseffektivt.

Rybrevant ar dven godkdnt som monoterapi i andra linjens behandling efter svikt pa platinumbaserad
kemoterapi. Anvandning i andra linjen beddmes, trots avtal, inte kostnadseffektivt.



NT-radet 55 -

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR LAKEMEDEL

Om lakemedlet

Rybrevant ar en bispecifik antikropp som binder till muterade EGFR- och MET-receptorer pa
cancercellens yta. Darmed stors signalfunktioner hos receptorerna bade genom att de blockeras och
genom och nedbrytningen av dem 6kar vilket forhindrar tumoértillvaxt och progression. Rybrevant
verkar daven genom att dra till sig immunceller med cytotoxisk effekt som kan angripa tumoren.

Aktuell indikation: Rybrevant ar godkant i kombination med karboplatin och pemetrexed for forsta
linjens behandling av vuxna patienter med avancerad NSCLC med aktiverande insertionsmutationer i
EGFR exon 20.

Rybrevant i kombination med kemoterapi (cisplatin och pemetrexed) som forsta linjens behandling av
avancerad NSCLC med mutationer i EGFR exon 20, har studerats i en 6ppen, randomiserad fas 3-
studie, PAPILLON, dar effekten jamfordes med enbart kemoterapi (karboplatin och pemetrexed).

308 patienter inkluderades. Studiens primara effektmatt var progressionsfri 6verlevnad (PFS). Ett
sekundart effektmatt var total 6verlevnad (OS). Median PFS for Rybrevantarmen var 11,4 manader
jamfort med 6,7 manader for gruppen som enbart fick kemoterapi, HR 0,40 (95 % Kl 0,30-0,53,

p <0,001). Statistiskt signifikant skillnad mellan behandlingsarmarna avseende OS kunde inte visas pa
grund av omogna data.

Rybrevant ar ett rekvisitionsldkemedel och administreras som intravends infusion av
sjukvardspersonal. Det blev godként for forsaljning 2021-12-09. Indikationen som &r aktuell i den har
rekommendationen godkédndes 2024-04-25.

NT-radets bedomning gillande ldkemedlet

Den sammanvéagda bedémningen géllande lakemedlet 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 osikerheten i
den hélsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

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

Patienter med NSCLC med mutation i exon 20 har en forvantad livslangd pa 16 manader.

Forekomst av tillstandet
Det uppskattas finnas drygt 20 personer med NSCLC med insertionsmutationer i EGFR exon 20 i
Sverige.

De tillstand for vilka ldkemedlet kan férvéantas bli aktuellt att anvdanda &r sammantaget vanliga (pa en
skala av mycket sallsynta, sallsynta, mindre vanliga, och vanliga). Rybrevant ar dven indicerat i
kombination med lazertinib for forsta linjens behandling av NSCLC med mutation i EGFR exon 19 eller
21, och i kombination med karboplatin och pemetrexed som andra linjens behandling av NSCLC med
mutation i EGFR exon 19 eller 21, samt som monoterapi i andra linjens behandling av NSCLC med
mutation i exon 20.
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Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for lakemedlet utifran sallsynthet.

Atgirdens kostnadseffektivitet

| TLV:s halsoekonomiska utvardering har Rybrevant i kombination med karboplatin och pemetrexed
jamforts med behandling med enbart karboplatin och pemetrexed. Kostnaden per vunnet QALY
varderas till cirka 1,5 miljoner kronor (exklusive avtalad rabatt).

| praktiken behandlas dessa patienter ibland med immunterapi men det sker utanfér godkand
indikation och det ar inte kdnt om det ar kostnadseffektivt varfor det inte utgor ett relevant
jamforelsealternativ.

Osdkerhet i underlaget

Osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osdkerheten &r hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hég och mycket hog).

Den pivotala studien dr randomiserad, kontrollerad och relativt stor men da crossover till Rybrevant
tillats efter sjukdomsprogression i kemoterapiarmen blir OS mycket svarvarderad. Den korta
studietiden bidrar till osdkerhet géllande OS.

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

Att justering av OS pga crossover till Rybrevant behodver goras medfor stora osdkerheter. Extrapolering
av OS okar osdkerheten.
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