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Vyloy (zolbetuximab) vid cancer i magsacken

eller gastroesofageala 6vergangen
NT-radets yttrande till regionerna 2025-12-05

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Vyloy i kombination med fluoropyrimidin och platinabaserad kemoterapi kan
anvandas for forsta linjens behandling av vuxna patienter med lokalt avancerat
inoperabelt eller metastaserat HER2-negativt adenokarcinom i magsacken eller
gastroesofageala 6vergangen vars tumorer ar Claudin (CLDN) 18.2-positiva.

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Tillstandet &r mindre vanligt.

Osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar mattlig.
Osdkerheten i den hadlsoekonomiska varderingen ar hog.

| TLV:s halsoekonomiska vardering har en kostnadsnyttoanalys genomférts dar Vyloy jamfors med
kemoterapi. TLV varderar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) fér Vyloy till cirka
2,4 miljoner kronor jamfort med kemoterapi.

En kombinerad analys av tva studier inkluderande totalt 1 072 patienter visar att behandling med
Vyloy signifikant forlanger bade progressionsfri dverlevnad (PFS) och totaloverlevnad (OS) jamfort
med enbart kemoterapi.

Nationella férhandlingar har genomférts med foretaget vilket har resulterat i ett avtal som innebar
aterbaring av en del av kostnaden for Vyloy till regionerna.

En sammanvagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Vyloy i kombination med
fluoropyrimidin och platinabaserad kemoterapi kan bedémas som kostnadseffektivt.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att lakemedlet bér anvandas,
kan anvandas eller att inte anvanda lakemedlet. Rekommendationen i det har fallet ar att Vyloy i
kombination med fluoropyrimidin och platinabaserad kemoterapi kan anvdndas eftersom effekten
beddms som kliniskt relevant vid ett tillstand med mycket hog svarighetsgrad.
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Om lakemedlet

Vyloy (zolbetuximab) ar en monoklonal antikropp (IgG1) vilken binder till transmembranproteinet
CLDN 18.2 som ar ett protein med ett specifikt uttryck i epitelceller i magsacken vid friska
forhallanden. Vyloy utarmar CLDN18.2-positiva celler via antikroppsberoende cellmedierad
cytotoxicitet (ADCC) och komplementberoende cytotoxicitet (CDC). Cytotoxiska lakemedel har visat
sig 0ka CLDN18.2-uttryck pd humana cancerceller och forbattra zolbetuximab-inducerade ADCC-
och CDC-aktiviteter.

Vyloy i kombination med fluoropyrimidin och platinabaserad kemoterapi ar indicerat som forsta
linjens behandling av vuxna patienter med lokalt avancerat inoperabelt eller metastaserat
HER2-negativt adenokarcinom i magsacken (GC) eller gastroesofageala 6vergangen (GEJC) vars
tumorer ar CLDN18.2-positiva.

Effekten och sdkerheten av zolbetuximab vid lokalt avancerat inoperabelt eller metastaserat
HER2-negativt GC/GEJC har utvarderats i tva randomiserade, placebokontrollerade och
dubbelblindade fas 3-studier, SPOTLIGHT och GLOW. | studierna SPOTLIGHT och GLOW deltog totalt
1072 patienter med CLDN18.2-positiv, HER2-negativ, lokalt avancerad inoperabelt eller
metastaserad GC/GEJC. Patienterna randomiserades med férhallandet 1:1 till antingen
zolbetuximab i kombination med kemoterapi eller placebo i kombination med kemoterapi.

Det priméra effektmattet var progressionsfri 6verlevnad (PFS) och det sekundara effektmattet var
total 6verlevnad (OS) i bada studierna. En kombinerad analys av SPOTLIGHT och GLOW visade
statistiskt signifikant 6kad PFS samt OS jamfért med enbart kemoterapi.

Median PFS (kombinerad analys) var 9,2 manader for zolbetuximab-gruppen och 8,2 manader for
placebo-gruppen; HR 0,71 (95 % K1 0,61-0,83); p <0,001. Medianuppféljningstid for PFS var 18,2
manader i zolbetuximab-gruppen och 17,9 manader i placebogruppen. Medianvéardet for OS var
16,4 manader i zolbetuximab-gruppen jamfort med 13,7 manader i placebogruppen; HR 0,77

(95 % K1 0,67—-0,89); p=0,002.

Lakemedlet blev godkant av den europeiska ldkemedelsmyndigheten i september 2024.
Vyloy ar ett rekvisitionslakemedel.

NT-radets bedomning gillande likemedlet

Den sammanvadgda bedémningen gallande |dkemedlen 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
osdkerheten i den hilsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

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

Vid avancerad eller metastaserad sjukdom, dar patienter behandlas med palliativ kemoterapi ar
medianoverlevnaden cirka 12 manader. Den berdknade femarsoverlevnaden i detta stadium
uppgar till cirka sex procent.
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Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar mindre vanligt (pa en skala av mycket séllsynt, séllsynt, mindre vanligt och vanligt).
Totalt uppskattas cirka 40 patienter kunna vara aktuella fér behandling.

Atgirdens kostnadseffektivitet

TLV beddmer i sin hdlsoekonomiska vardering att relevanta jamforelsealternativ till Vyloy i
kombination med kemoterapi bor utgoras av Keytruda eller Opdivo i kombination med kemoterapi.
Darutdver bedomer TLV att enbart kemoterapi ar ett ytterligare relevant jamforelsealternativ for
patienter som inte ar aktuella for Opdivo/Keytruda i kombination med kemoterapi.

Med TLV:s antaganden blir kostnaden per vunnet QALY (exklusive avtalad aterbéaring) for Vyloy i
kombination med kemoterapi cirka 2,4 miljoner kronor.

| samband med nationell samverkan fér Vyloy har nationella féorhandlingar genomforts med
foretaget vilket har resulterat i ett avtal som innebar aterbaring av en del av kostnaden fér Vyloy till
regionerna. Det innebar att kostnaden per vunnet QALY blir Iagre an de varden som TLV redovisar.

Osdkerhet i underlaget

Osakerhet i den vetenskapliga dokumentationen

Osdkerheten dr mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Oséakerheten i den vetenskapliga dokumentationen bedéms vara mattlig, dd SPOTLIGHT och GLOW
bygger pa tva randomiserade, placebokontrollerade och dubbelblindade studier. Bada studierna
uppnadde sina primara effektmatt genom att pavisa en statistiskt signifikant behandlingsférdel for
patienter med CLDN18.2-positiv, HER2-negativ, lokalt avancerad inoperabel eller metastaserad
GC/GEJC, jamfort med kemoterapi.

Osdkerhet i den halsoekonomiska bedémningen

Osédkerheten ar hog (pa en skala av l1ag, mattlig, hog och mycket hog).

NT-radet bedomer att osdkerheten i den halsoekonomiska varderingen ar hdg och framfor allt beror
pa osakerhet kring extrapoleringar och kring den relativa effekten mellan Vyloy och
jamforelsealternativen.
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