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NT-radets yttrande till landstingen géallande Nucala
(mepolizumab) vid eosinofil astma

NT-radet rekommenderar landstingen
e Att anvdnda Nucala endast for patienter i behandlingssteg 5.i Ldkemedelsverkets
riktlinjer for astma
e Att behandling med Nucala da kan vara aktuell att 6vervaga for patienter som star pa
underhallsbehandling enligt steg 4 i Lakemedelsverkets riktlinjer for astma och
dessutom
o Har haft minst fyra exacerbationer under senaste aret
0 Har ett blodeosinofilvarde lika med eller hgre &n 300 celler per mikroliter
0 Har pagaende behandling med orala kortikosteroider (OCS) eller dar OCS
inte kan anvéandas
e Att behandling med Nucala initieras av specialist i allergologi eller lungmedicin
e Att teckna det avtal om reducerat pris som forhandlats fram tillsammans med
foretaget

NT-radet rekommenderar ocksa landstingen att f6lja upp behandlade patienter.

Rekommendationen kan komma att uppdateras i samband med att liknande lakemedel blir
tillgangliga.

Bakgrund

Nucala (mepolizumab) ar godkant som tillaggsbehandling vid svar refraktar eosinofil astma
hos vuxna. TLV avslog i maj 2016 foretagets ansdkan om att Nucala skulle omfattas av
lakemedelsformanerna. Skalen till avslag var kombinationen av hoga behandlingskostnader
och stor osékerhet i det kliniska underlaget och svarigheter att sakerstélla vilka patienter som
skulle kunna omfattas av en begrénsad subvention.

NT-radet beslot tidigare under 2016 att nya lakemedel vid eosinofil astma (mepolizumab och
reslizumab) bor omfattas av ordnat inférande pa samverkansniva 2, vilket innebar en
hélsoekonomisk vardering av TLV och rekommendation av NT-radet. Mot bakgrund av
TLV:s avslag pa formansansokan for Nucala, har darfor NT-radet initierat forhandlingar med

foretaget.
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NT-radets bedomning gallande Nucala
Tillstandets svarighetsgrad:

Tillstandets svarighetsgrad bedoms som hog for den patientgrupp som rekommendationen
avser (pa en skala av liten, mattlig, hog och mycket hag).

Kommentar:

Patientgruppen for vilken Nucala ar godkénd har kvarvarande symtom och exacerbationer
trots full inhalationsbehandling. Detta paverkar framfor allt patientens livskvalitet, men kan
aven innebéra en viss 6kad risk att do i fortid. For den aktuella patientgruppen finns fa
alternativa behandlingar. Svarighetsgraden varierar emellertid inom patientgruppen.

Atgardens effektstorlek:
Effekten bedoms som mattlig (pa en skala av liten, mattlig, stor och mycket stor).
Kommentar:

Den Kliniska effekten och sakerheten av behandling med mepolizumab (Nucala) har studerats
i tre randomiserade, dubbelblindade och placebokontrollerade pallarellgruppstudier som
inkluderat patienter med svar refraktar astma. Tva av dessa studier, DREAM och MENSA,
som inkluderade 616 respektive 576 patienter, hadefrekvens av excerbationer som primar
utfallsvariabel. Studierna visare att frekvensen excerbationer sanktes med omkring 50% vid
behandling med mepolizumab; vilket.enligt- TLV:s rapport innebar en 6kning i patienternas
livskvalitet. | MENSA-studien ingick astmakontroll som sekundérvariabel, men det kunde inte
pavisas nagon Klinisktrelevant effekt pa denna utfallsvariabel. Den tredje studien SIRIUS
som inkluderade 135 patienter; hade procentuell minskning av dosen orala kortikosterioder
(OCS) somprimar utfallsvariabel. Studien visade pa en statistiskt signifikant reduktion av
OCS-dosen jamfort med placebo. Behandlingsarmarna var dock inte helt likvardiga med
avseende pa mediandosen OCS vid baslinjen.

Tillstandets sallsynthet

Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket sallsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).
Omkring 300-500 patienter per ar uppskattas vara aktuella for behandling enligt denna
rekommendation. Den totala patientpopulation som omfattas av den for marknadsféring
godkanda indikationen for Nucala uppgar till 10 500 enligt foretagets uppskattning.
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Atgardens kostnadseffektivitet

TLV har genomfort en hdlsoekonomisk vardering inom ramen for foretagets ansokan om
subvention. TLV bedémde att Nucala inte ska inga i hogkostnadsskyddet och skriver i sitt
beslut att féretaget som star bakom produkten har inte visat att halsovinsterna star i rimlig
relation till de hoga behandlingskostnaderna. Dessutom finns stora osakerheter kring hur
manga patienter som skulle fa Nucala utskrivet pa recept och om hur vél en begréansning till
patienter med storst behov skulle foljas i varden. TLV bedémde att Nucala inte &r
kostnadseffektivt for nagon av de analyserade patientgrupperna inom den godkanda
indikationen. Nucala &r enligt TLV dyrare &n Xolair till jamforbar effekt och darfor inte
kostnadseffektivt for patienter for vilka Xolair &r ett relevant behandlingsalternativ. FOr den
aterstaende patientgruppen som inte &r lampliga for Xolair bedémde TLV att kostnaden per
vunnet QALY for Nucala ar for hog. Behandling av den patientgrupp med hog svarighetgrad
som denna rekommendation avser bedéms dock som mest kostnadseffektiv jamfort med andra
subgrupper som TLV utvarderat, men TLV konstaterar att'osdkerheten i varderingen &r stor.

Efter TLV:s beslut har NT-radet har fort diskussionermed foretaget vilket resulterat i ett avtal
innebdrande en reducerad lakemedelskostnad som gor att:behandling gallande den
avgransade patientgruppen rekommendationen‘avser kan bedémas som kostnadseffektiv.

Tillforlitligheten i det den halsoekanomiska bedémningen

Tillforlitligheten i kostnadseffektivitetsbedomningen av Nucala ar mattlig (pa en skala av lag-
mattlig-stor-mycket stor).

Kommentar: TLV beddmer att det finns stora osakerheter i det underlag som foretaget kommit
in med. Mot bakgrund av de hoga behandlingskostnaderna ansag TLV att de osakerheter som
finns &r alltfor stora for att kunna bevilja subvention for alla som skulle kunna vara aktuella
for behandling saval som.begransad subvention till de med storst behov.

Sammanvagd bedémning

Den sammanvagda bedémningen géllande Nucala baseras pa en vérdering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i
fyra relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgédrdens effektstorlek, Tillsténdets
sallsynthet, och Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget. Dessa fyra ligger till grund
for vardering av betalningsvilja i relation till behandlingens kostnadseffektivitet.

Svarighetsgrad for den patientgrupp som omfattas av rekommendationen anses vara hog.
Storleken pa atgardens effekt pa tillstdndet bedoms som mattlig.
Tillstandet ar vanligt.

Tillforlitligheten i underlaget for den héalsoekonomiska varderingen ar mattligt.
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Med det forhandlade avtalspriset bedéms behandlingen vara kostnadseffektiv for den aktuella
patientgruppen.

Pa grundval av dessa 6vervaganden rekommenderar NT-radet darfor landstingen att anvanda
Nucala till behandling patienter enligt ovan specificerade kriterier under forutsattning att avtal
om reducerad kostnad tecknas. Landstingen rekommenderas ocksa att folja upp behandlingen.
Rekommendationen kan komma att uppdateras i samband med att liknande Iakemedel blir
tillgangliga.

For NT-radet,

Stefan Back, ordforande

Referenser:

http://tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/avslag-uteslutningar/Nucala-ingar-inte-i-
hogkostnadsskyddet/

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 Lo6f, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Anna Lindhé, Vistra regionen;
Maria'LLandgren; Sodra regionen; Marten Lindstrom, Sydostra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom,
Norra regionen; Gerd Larfars, Stockholm-Gotlands sjukvérdsregion; Stefan Back, ordférande NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella arendet
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