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NT-radets process for forberedande av rekommendationer gallande
PD1- och PD-L1-hammare

Utgangspunkt

Ett stort antal nya indikationer for PD1- och PD-L1-hdmmare vantas bli godkdnda, liksom nya
substanser med liknande verkningsmekanism. For att anvanda NT-radets och TLV:s resurser pa ett
effektivt satt och samtidigt undvika onddiga fordrojningar, arbetar NT-radet i en sarskild process
for hantering av nya indikationer for sedan tidigare rekommenderade PD1- och PD-L1- hammare.
Omradet ar under snabb utveckling och processen kan justeras nar NT-radet bedomer att det finns
behov av utveckling av arbetssattet.

Ordinarie process for nationellt ordnat inférande

| den nationella processen for ordnat inférande, beslutar NT-radet vanligen mot bakgrund av en
tidig bedomningsrapport fran Horizon scanning-arbetet om ett ldkemedel eller en ny indikation ska
vara foremal for nationell samverkan. Regionerna kan dven nominera ett lakemedel for
rekommendation av NT-radet. Horizon scanning-arbetets kriterier anvands for att bedéma
kommande lakemedel eller indikationers paverkan pa varden. Om nationell samverkan beslutats,
bestaller NT-radet en halsoekonomisk vardering av TLV som ligger till grund for NT-radets
rekommendation. Vid beredning av rekommendationer gallande cancerlakemedel, radgor alltid NT-
radet med Nationella arbetsgruppen for cancerlakemedel (NAC).

Nationell upphandling av PD1- och PD-L1-hammare

PD1- och PD-L1-hdmmare ar foremal for nationell upphandling. NT-radets och regionernas intention
ar att fortsatta med detta forfarande. Nationellt tecknade avtal ar en férutsattning for processen.
Avtalen reglerar grundlaggande kommersiella villkor avseende exempelvis leverans, avtalspriser och
prishantering. Varje nytt lakemedel inom omradet kommer att upphandlas pa samma premisser
som befintliga. Gallande avtalspriser utgoér underlag fér bedomning av tillkommande ny indikation,
se nedan.

Hantering av nya indikationer
1. For den forsta godkanda indikationen for varje ny PD1- eller PD-L1-hammare, bestdller NT-
radet i regel en halsoekonomisk vardering av TLV, det betyder att arbetet utfors enligt den
vanliga processen for nationellt ordnat inférande.

2. For nyaindikationer som inte utvarderats sedan tidigare for nagon av PD1- eller PD-L1-
hdmmarna, och dar behandlingen bedéms fa en stor paverkan pa varden, uppdras TLV
vanligen att géra en hdlsoekonomisk vardering.

3. For ytterligare indikation for en PD1/PD-L1-hdmmare nér det finns en halsoekonomisk
vardering for en annan PD1/PD-L1-hdmmare vid den aktuella indikationen baseras
rekommendationen pa:

- Gallande avtalspris
- En beddémning av relativ effekt och sdkerhet i foérhallande till tidigare
rekommenderad PD1/PD-L1-hdmmare

4. For ytterligare indikation for en PD1/PD-L1-hdammare nar behandlingen inte bedéms fa en
stor paverkan pa varden (till exempel budgetpaverkan) gor NT-radet en bedémning av
kliniskt varde i forhallande till avtalat pris.


https://www.janusinfo.se/nationelltinforandeavlakemedel/saarbetarvi/arkiv/urval.5.4771ab7716298ed82ba97aca.html
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N&r NT-radet fatt besked om att ett foretag ansokt till EMA om ny indikation for en PD1/PD-L1-
hammare fattar NT-radet beslut om en hilsoekonomisk utvardering via TLV ar aktuell. Foretaget
informeras om NT-radets beslut.

Bedomning av nationella vardprogramgrupper
Inom regionala cancercentrum (RCC) i samverkan, finns nationella vardprogramgrupper for ett
stort antal cancerdiagnoser. Bedémningen av relativ effekt och sdakerhet av nya indikationer enligt
scenario 3 ovan utfors av en nationell vardprogramgrupp for den aktuella diagnosen i samverkan
med NAC. Bedomningen gors baserat pa publicerade data. Den nationella vardprogramgruppens
bedémning bestar av

- Effektiforhallande till redan rekommenderad behandling

- Toxicitet i forhallande till redan rekommenderad behandling

Detta ska resultera i en sammantagen bedémning om PD1/PD-L1-hdmmaren som fatt ny indikation
ar battre, likvardig eller samre an tidigare rekommenderat lakemedel. Mot bakgrund av denna samt
det upphandlade priset, beslutar NT-radet med stod av NAC om en rekommendation till regionerna
gallande den nya indikationen.

NAC kontaktar berord vardprogramgrupp efter att CHMP har avgivit ett positivt yttrande gallande
den nya indikationen, varpa vardprogramgruppen borjar sin utvardering. Detta mojliggor att en
rekommendation kan vara tillganglig kort efter godkdannandet.

Foretagens bidrag

Foretagen uppmanas bidra i arbetet genom att informera processledaren for PD-1/PD-L1-hdmmare
nar man ansokt om godkdnnande av ny indikation samt meddela nar indikationen fatt ett positivt
utldtande fran CHMP. Aven information om ny dos eller beredningsform &r énskvard. Vidare véantas
foretagen delta i den nationella upphandlingen och férbereda hédlsoekonomiska varderingar hos TLV
i de fall sadana ar aktuella. Féretagen kan ocksa informera om tidplan for publicering av kliniska
resultat.

Summering
Terapi Underlag for rekommendation
Ny PD1/PD-L1-hammare, férsta godkanda Halsoekonomisk vardering av TLV, avtalat
indikation. pris
Sedan tidigare godkand PD1/PD-L1-hdmmare | regel halsoekonomisk vardering av TLV,
med ny indikation. Ingen rekommendation finns avtalat pris

sedan tidigare fér ndgon PD1/PD-L1- hammare
vid denna indikation. Paverkan pa varden
beddms som stor.

Sedan tidigare godkand PD1/PD-L1-hdmmare Beddmning av relativ effekt och
med ny indikation, dar denna indikation tidigare sdkerhet av nationell

har utvirderats av NT-radet fér annan PD1/PD- vardprogramgrupp, avtalat pris

L1- hdammare.

Sedan tidigare godkand PD1/PD-L1-hdmmare Beddmning av kliniskt varde av NT-
med ny indikation som av NT-radet bedéms fa radet, avtalat pris

liten paverkan pa varden.
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Nér flera PD1/PD-L1-hdmmare ar godkdnda for anvandning vid samma indikation och var och en
beddms vara kostnadseffektiv till gdllande avtalspris kan flera alternativ rekommenderas av NT-
radet. Vid betydande kostnadsskillnad rekommenderas det mest kostnadseffektiva alternativet i
forsta hand.

Kontaktuppgifter

Kontaktperson — processen for PD1/PD-L1-hdmmare: aryoutha.asmar.talani@regionostergotland.se
Kontaktperson — upphandling av PD1/PD-L1-hdmmare: ulf.torngvist@sll.se

Koordinator NT-radet: sofie.alverlind @skl.se
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