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NT- radet Hélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NT-radets yttrande till landstingen gallande nivolumab
(Opdivo) och pembrolizumab (Keytruda) for
behandling av malignt melanom

NT-radet rekommenderar landstingen

- Attiinvantan pa landstingsgemensamt inférande-.och uppfoljningsprotokoll, anvanda
Opdivo vid behandling av malignt melanom enligt godkénd indikation.

- Patienter som sedan tidigare fatt behandling'med Keytruda inom ramen for kliniska
studier eller compassionate use-program; bor fortsatta sin behandling enligt
behandlande likares bedémning. Ovrig behandling med Keytruda avrads tills dess att
TLV:s halsoekonomiska vardering ar fardig och NT-radet ger en fornyad
rekommendation i samband med kommunikation av det landstingsgemensamma
inforandeprotokollet.

- Landstingen uppmanas-att inte inga avtal med foretagen utan invanta resultatet av den
nationella upphandlingen.

- Denna rekommendation galler som langst fram till 2015-10-15

Bakgrund

PD1-hammarna nivolumab (Opdivo) och pembrolizumab (Keytruda) ar avsedda som
monoterapi for behandling av avancerat melanom hos vuxna. Nivolumab (Opdivo) och
pembrolizumab (Keytruda) vid malignt melanom utsags av landstingen och NT-radet till
nationellt ordnat inférande pa niva 1, vilket innebar att ett landstingsgemensamt inforande-
och uppféljningsprotokoll utvecklas. En forsta version av detta ar pa remiss i landstingen och
hos andra.intressenter. En andra version, som innebdr att det nationella inférandet kan borja,
forvantas ga ut i borjan av oktober 2015. Protokollet kommer att uppdateras varefter nya
lakemedel i denna klass blir tillgangliga.

Opdivo och Keytruda kommer att vara foremal for en nationell upphandling enligt LOU, i
vilken alla landsting deltar. Upphandlingen genomfdrs i samverkan mellan bl.a. landstingens
forhandlingsdelegation, den gemensamma Marknadsfunktionen och i samrad med Nationella
arbetsgruppen for cancerlakemedel och anbudsforfragan forvantas vara klar i oktober 2015.

Som en del av det ordnade inférandet har NT-radet uppdragit at TLV att i sitt
kliniklaékemedelsuppdrag gora en beddmning av kostnadseffektiviteten for behandling med
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Opdivo och Keytruda. Ett sadant halsoekonomiskt kunskapsunderlag ar nu tillgangligt for
Opdivo.

| vantan pa version 2 av inférande- och uppféljningsprotokollet, som formedlas landstingen
efter att TLVs héalsoekonomiska kunskapsunderlag for Keytruda presenterats, samt resultatet
av upphandlingen, utfardar NT-radet nu en temporar rekommendation for att inte riskera att
fordroja patienters tillgang till behandling.

NT-radets bedomning galler i nulaget Opdivo eftersom det for detta lakemedel finns ett
halsoekonomiskt underlag.

NT-radets bedomning gallande Opdivo

Tillstandets svarighetsgrad:
Tillstandets svarighetsgrad beddms som mycket stor (p en skala av myeket stor, stor,
mattlig och liten).

Kommentar: Tillstndet ar fortskridande och leder till'doden.

Atgardens effektstorlek:
Effekten av behandlingen bedoms som mattlig till stor (pa en skala av liten-mattlig-stor-
mycket stor)

Kommentar:

Effekten av nivolumab har studerats i flera studier mot olika lakemedel. De tre pivotala
studierna beskrivs i TLV:s kunskapsunderlag. Resultaten fran studierna visar pa en fordel for
nivolumab jamfort med respektive jamforelsealternativ. Majoriteten av biverkningarna var av
mild till mattlig karaktar.

Tillstandets sallsynthet

Tillstandet ar vanligt (paen skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).
Omkring 400-500 patienter arligen bedéms vara aktuella for behandling med PD1-hdmmare
vid malignt. melanom

Atgardens kostnadseffektivitet

Med TLV:s antaganden &r kostnaden per vunnet QALY for forsta linjens behandling med
Opdivo i jamfdrelse mot Yervoy ungefar 616 000 kronor. For andra linjens behandling blir
kostnaden per QALY for Opdivo i jamforelse mot Yervoy ungefar 460 000 kronor.

Kommentar:
Extrapoleringen av 6verlevnad ar mycket osaker da den bygger pa en mycket liten studie.

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget for atgardens effekt ar mattlig (pa en skala
fran mycket hog, hog, mattlig till 1ag).

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget for kostnadseffektivitetsbedomningen ar Iagt.


http://www.tlv.se/lakemedel/Kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/Halsoekonomisk-bedomning-av-Opdivo/
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Kommentar: Resultaten &r baserade pa randomiserade, 6ppna eller dubbelblinda studier med
ett forhallandevis stort antal patienter. Data for total Gverlevnad var inte mogna vid tiden for
publikation av studierna.

For den halsoekonomiska varderingen bedémer TLV osakerheten i resultaten som mycket hég
pa grund av att jamforelser mellan olika populationer fran olika studier gjorts. Extrapoleringen
av overlevnad ar ocksa mycket osaker da den bygger pa enbart en mycket liten studie.

Sammanvégd bedémning

Den sammanvagda bedomningen gallande Opdivo baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i
fem relevanta dimensioner: Tillstindets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets
séllsynthet, Atgardens kostnadseffektivitet och tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget
som ligger till grund for 6vriga fyra dimensioner.

Tillstandets svarighetsgrad anses mycket stor.
Atgarden har en mattlig till stor effekt pa tillstandet.

Tillstandet ar vanligt.

Atgérden har en kostnad per QALY, som uppskattas till omkring 616 000 kr, vilket betraktas
som kostnadseffektivt i relation till tillstandets svarighetsgrad.

Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget for tgardens effekt ar mattligt och for den
halsoekonomiska varderingen lagt.

Pa grundval av dessa 6vervaganden rekommenderar NT-radet landstingen att, i invantan pa
landstingsgemensamt inférande- och uppféljningsprotokoll, anvédnda Opdivo vid behandling
av malignt melanom enligt godkénd indikation.

Patienter som sedan tidigare fatt behandling med Keytruda inom ramen for kliniska studier
eller compassionate use-program, bor fortsétta sin behandling enligt behandlande lakares
beddmning.-Ovrig behandling med Keytruda avrads tills dess att TLVs halsoekonomiska
vardering ar fardig och NT-radet ger en fornyad rekommendation.

Landstingen uppmanas att inte inga avtal med foretagen utan invanta resultatet av den
nationella upphandlingen.

Denna rekommendation galler som langst fram till 2015-10-15

For NT-radet,
Stefan Back, ordforande

Referenser:

http://www.tlv.se/lakemedel/Kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-
bedomningar/Halsoekonomisk-bedomning-av-Opdivo/
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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: Lars Loof, Uppsala/Orebro sjukvardsregion,
Eva Andersén Karlsson, sjukvardsregion Stockholm/Gotland, Anna Lindhé, Vastra Gotalandsregionen,
Marten Lindstrom, Syddstra sjukvardsregionen, Stefan Back, ordforande NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella arendet
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