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NLT- gruppen Halso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NLT-gruppens yttrande till landstingen gallande
obinutuzumab (Gazyvaro)

NLT-gruppen rekommenderar landstingen att

- anvanda Gazyvaro vid den aktuella indikationen.

Bakgrund

Gazyvaro i kombination med klorambucil &r indicerat for behandling av vuxna
patienter med tidigare obehandlad kronisk lymfatisk leukemi (KLL) och med
komorbiditeter dar fulldos fludarabinbaserad behandling inte &ar lamplig.

P& uppdrag av NLT-gruppen har TLV i sitt klinikldakemedelsprojekt® tagit fram ett
halsoekonomiskt kunskapsunderlag? med bedomning av kostnadseffektiviteten.

Sjukdomens svarighetsgrad

NLT-gruppen bedémer svarighetsgraden hos-sjukdomen for de patienter som ar aktuella for
behandling med obinutuzumab som mycket hog.

Effekt och sakerhet

Utifran given dokumentation bedomer NLT-gruppen den kliniska effekten av behandling med
obinutuzumab som god. Lank Risken for allvarliga biverkningar betraktas som hég, men givet
indikationen beddms sakerheten som acceptabel.

Kommentar:

I den fas 3-studie som ligger till grund for marknadsfoéringsgodkannande jamfordes
obinutuzumab+ klorambucil i monoterapi och med rituximab+klorambucil.
Obinutuzumab+klorambucil visade pa en statistiskt signifikant battre progressionsfri
overlevnad jamfort med enbart klorambucil och rituximab+klorambucil (median 27 manader
jamfort med 11 manader respektive 15 manader). De vanligaste oonskade handelserna var
neutropeni (35 procent for obinutuzumab-+klorambucil, 16 procent for klorambucil) och
infusionsrelaterade reaktioner (21% for obinutuzumab+klorambucil, ingen for klorambucil i
monoterapi).
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Halsoekonomisk vardering

I sin hdlsoekonomiska vérdering har TLV beddmt att det finns flera relevanta
jamforelsealternativ och redovisar fyra av dessa:
e  Obinutuzumab+klorambucil mot klorambucil i monoterapi. Kostnad/QALY omkring
250 000 kr

e  Obinutuzumab-+klorambucil mot rituximab+klorambucil Kostnad/QALY omkring
250 000 kr

e Obinutuzumab+klorambucil mot bendamustin+rituximab (indirekt jamforelse).
Kostnad/QALY omkring 75 000 kr
e  Obinutuzumab-+klorambucil mot bendamustin i monoterapi (indirekt jamforelse):
Kostnad/QALY omkring 290 000 kr.
TLV bedomer att osékerheten i jamforelsen av obinutuzumab+klorambucil gentemot
klorambucil som monoterapi och kombinationen rituximab-+klorambucil & medelhdg,
beroende pa osakerheten i extrapolering av progressionsfri éverlevnad. De indirekta
jamforelserna innebar en mycket hog osékerhet. Exempelvis bygger jamforelsen mellan
obinutuzumab+klorambucil och bendamustin+rituximab pa en indirekt jamforelse i
fyra led.

NLT-gruppens sammanvagda bedomning

Obinutuzumab bedéms ha en god effekt pa ett sjukdomstillstdnd som har en mycket hdg
svarighetsgrad. Den halsoekonomiska varderingen &r osaker men indikerar att obinutuzumab
vid den aktuella indikationen &r kostnadseffektivt.

NLT-gruppen rekommenderar darfor landstingen att anvanda Gazyvaro vid den aktuella
indikationen.

For NLT-gruppen,
Anders Hallberg, ordférande
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