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Vyvgart (efgartigimod alfa) vid generaliserad
myastenia gravis (gMG)

NT-radets yttrande till regionerna 2024-10-11

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att inte anvanda Vyvgart vid generaliserad myastenia gravis.

Tillstandets svarighetsgrad ar mattlig till hog.

Tillstandet &r vanligt.

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

Vyvgart finns i tva administreringsformer, en intravends (iv) och en subkutan (sc). Den subkutana
innehaller férutom efgartigimod alfa dven hyaluronidas.

TLV beddmer att foretagets halsoekonomiska analys dar den intravendsa beredningsformen av
Vyvgart som tillagg till standardbehandling jamférs med inget tillagg till standardbehandling
inbegriper sa stora osakerheter att TLV i stéllet for ett grundscenario redovisar ett antal
scenarioanalyser. Osdkerheterna beror pa féretagets modellering och antaganden avseende den
kliniska effekten samt anvandningen av behandlingsspecifika livskvalitetsvikter. | scenarioanalyserna
varierar kostnaden per vunnet QALY for Vyvgart iv mellan 22 och 56 miljoner kronor. Den subkutana
beredningsformen av Vyvgart, berdknas kosta mellan 17 och 45 miljoner kronor per vunnet QALY.

QALY-kostnaden ligger mycket langt 6ver vad som kan anses vara en rimlig kostnad i alla
scenarioanalyser. Trots osdkerheter i den halsoekonomiska analysen ar det darmed stor sdkerhet i
beddmningen att Vyvgart inte ar kostnadseffektivt.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att Idkemedlet boér anvandas, kan
anvandas eller att lakemedlet inte ska anvdandas. Rekommendationen i det har fallet ar att inte
anvanda Vyvgart eftersom det inte anses kostnadseffektivt.
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Om lakemedlet

Vid gMG bildar kroppen ofta antikroppar mot de acetylkolinreceptorer som behdvs for
impulsoverforingen fran nerv till muskel. Efgartigimod alfa 6kar nedbrytningen avimmunglobulin,
inklusive patogena antikroppar mot acetylkolinreceptorer. Darvid forbattras muskelfunktionen.

Vyvgart ar avsett som ett tillagg till standardterapi foér behandling av vuxna patienter med
generaliserad myastenia gravis (gMG) som har antikroppar mot acetylkolinreceptorer.

Dokumenterad effekt

Vyvgart iv som tilldgg till standardterapi har studerats i den randomiserade, dubbelblinda, fas 3-
studien ADAPT dar effekten jamférdes med placebo som tillagg till standardterapi. 167 vuxna
patienter med gMG med eller utan pavisade antikroppar mot acetylkolin och med minst fem poang
pa skalan MG-ADL randomiserades 1:1. Primart effektmatt var minst 2 poangs férbattring pa MG-
ADL-skalan under de fyra forsta veckorna. For dem med pavisade antikroppar mot acetylkolin som
erholl Vyvgart uppnadde 68 % en forbattring med minst tva poang pa MG-ADL-skalan under de forsta
fyra veckorna jamfort med 30 % fér dem som fick placebo, oddskvot 4,95 (95 % Kl 2,21-11,53)
p<0,0001.

Vyvgart sc har jamforts mot Vyvgart iv i den 6ppna, randomiserade fas 3-studien ADAPT SC. 110
patienter inkluderades. Syftet var att visa att Vyvgart sc inte dr sdmre an Vyvgart iv forutsatt att 10 %
differens i effekt dem emellan tillats. Primart effektmatt var genomsnittlig reduktion av totalt I1gG
jamfort med utgangsvardet vid dag 29. Vyvgart sc visade en jamforbar effekt med Vyvgart iv.

Vyvgart iv ar ett rekvisitionslakemedel och administreras som intravends infusion av
sjukvardspersonal. Det blev godkant for forsaljning 2022-08-10.

Vyvgart sc dr administreras initialt av eller under 6verinseende av sjukvardspersonal, men ar darefter
moijligt att administreras av patient. Det blev godkant for forsaljning 2023-11-15.

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 mattlig till hog (pa en skala av lag, mattlig, hég och mycket hog).

Vid generaliserad MG ar bulbira symtom i form av tal- och svaljsvarigheter, samt nacksvaghet vanligt
forekommande. Symtomen &r initialt oftast smygande och progredierar fluktuerande under veckor till
manader.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt och vanligt).
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Cirka 2500 personer har gMG i Sverige men manga av dessa svarar pa standardbehandling varfor
betydligt farre skulle vara aktuella fér Vyvgart.

Atgirdens kostnadseffektivitet
Kostnaden per behandlingscykel for Vyvgart vid en kroppsvikt pa 70 kg ar 687 840 kr. En cykel varar i
fyra veckor och néasta cykel kan paborjas tidigast sju veckor efter férsta dosen i foregdende cykel.

Osdkerhet i underlaget

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

Den pivotala fas 3-studien dr randomiserad, dubbelblind och méjliggor en direkt jamforelse med det
mest relevanta jamforelsealternativet, inget tillagg till standardterapi. Att deltagarantalet var lagt och
uppfoéljningstiden kort medfér dock en viss osdkerhet.

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

Att effekten berdknas utifran en indelning av patienter i olika stadier p& MG-ADL-skalan trots att
sadan stadieindelning har tveksam klinisk relevans gor effekten svarvarderad. Likasa att ingen hansyn
tas till att olika symtom kan sanka livskvaliteten olika mycket.

Effekten av Vyvgart avtar nar patienten permanent avbrutit behandlingen men féretagets
modellerade effekt 6verensstaimmer inte med det. Detta medfor en stor osdkerhet.
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