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natverket

NT-radets yttrande till landstingen géallande Opdivo
(nivolumab) vid avancerad njurcellscancer

NT-radet rekommenderar landstingen

- att anvanda Opdivo vid avancerad njurcellscancer i enlighet med avtalet fran den
landstingsgemensamma upphandlingen.

Bakgrund
Nivolumab (Opdivo) ar indicerat for behandling av vuxna patienter vuxna med avancerad
njurcellscancer efter tidigare behandling.

NT-radet har uppdragit a TLV att i sitt kliniklakemedelsuppdrag gora en bedémning* av
kostnadseffektiviteten for behandling med Opdivo vid denna indikation.

Opdivo ar aven godkant for andra indikationer.

Opdivo har varit foremal for en nationell upphandling enligt LOU, i vilken alla landsting
deltagit. Upphandlingen har genomférts i samverkan mellan bl.a. landstingens
forhandlingsdelegation, den gemensamma Marknadsfunktionen och i samrad med Nationella
arbetsgruppen for cancerlakemedel. Avtal har tecknats med foretaget BMS och galler fran och
med 170401.

NT-radets bedomning gallande Opdivo

Tillstandets svarighetsgrad:

Tillstandets svarighetsgrad varierar. For patienter med avancerad njurcellscancer bedéms
svarighetsgraden som hdg (pa en skala av 1ag, mattlig, htg och mycket hog).

Kommentar: Sjukdomen &r fortskridande och gar inte att bota. Mediandverlevnanden varierar
beroende pa sjukdomsniva enligt MSKCC-gradering (The Memorial Sloane Kettering Cancer
Centre) och ligger for patienter med dalig prognos pa 9 manader och for patienter med god
progros pa 43 manader.

Atgardens effektstorlek:
Effekten bedoms som mattlig (pa en skala av liten, mattlig, stor och mycket stor)
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Kommentar: Effekt och sékerhet av nivolumab utvarderades i en randomiserad, ppen fas 3-
studie hos patienter med avancerad metastaserande klarcellig njurcellscancer som fatt aterfall
efter tidigare antiangiogen behandling. 831 patienter randomiserades till antingen nivolumab
eller everolimus. Nivolumab visade en statistiskt signifikant skillnad i totaléverlevnad jamfort
med everolimus; HR = 0,73; (95% KI: 0,57, 0,93); p-varde: 0,0018. Mediandverlevnaden var
25 versus 19,55 manader och andelen patienter som inte avlidit ett ar efter studiestart var 76,0
versus 66,7 procent. For halsoekonomisk utvardering anvands medeldverlevnad, som inte ar
kand vid studiens slut. Darfor tillampas modellberakningar for dessa utvarderingar. Skillnaden
i medeldverlevnaden mellan behandlingsarmarna enligt den anvanda modellen var c:a 8
manader.

Tillstandets sallsynthet

Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket sallsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).
Kommentar: Omkring 1000 fall av njurcellscancer upptécks i Sverige varije ar.

Atgardens kostnadseffektivitet

Med TLV:s antaganden ar kostnaden per vunnet QALY omkring 1,2 miljoner kronor. Denna
berékning underskattar dock behandlingens kostnadseffektivitet da den bygger pa lakemedlets
listpris och inte tar hansyn till det upphandlade lagre priset.

Tillforlitligheten i det den halsoekonomiska bedémningen

Tillforlitligheten i kostnadseffektivitetsbedomningen av Opdivo ar mattlig (pa en skala av
liten-mattlig-stor-mycket stor).

Kommentar: Den halsoekonomiska varderingen bygger pa data fran endast en RCT-studie
med >800 patienter. I relation till den prognostiska modellen och den tidshorisont som
anvands vid berdkning av effekten pa medeléverlevnad ar uppfoljningen av patienterna
relativt kort.

Sammanvagd bedémning

Den sammanvagda bedomningen gallande Opdivo baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: ménniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i
fyra relevanta dimensioner: Tillstandets svérighetsgrad, Atgérdens effektstorlek, Tillstandets
séllsynthet, och Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget. Dessa fyra ligger till grund
for vardering av betalningsvilja i relation till behandlingens kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad anses vara hog.
Storleken pa atgardens effekt pa tillstandet ar mattlig.

Tillstdndet &r vanligt.

Tillforlitligheten i underlaget for den halsoekonomiska varderingen ar mattlig.
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Kostnaden per QALY for Opdivo ar med TLV:s antaganden, givet det upphandlade priset,
acceptabel.

Pa grundval av dessa 6vervaganden rekommenderar NT-radet darfor landstingen att anvanda
Opdivo vid avancerad njurcellscancer i enlighet med avtalet fran den landstingsgemensamma
upphandlingen.

For NT-radet,

Gerd Larfars, ordférande

Referenser:

1. http://tlv.se/lakemedel/Kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-
bedomningar/Halsoekonomiskt-bedomning-av-Opdivo-vid-njurstenscancer-efter-
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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; Gerd Lérfars, sjukvardsregion
Stockholm/Gotland, ordférande NT-radet; Anna Lindhé, Véstra regionen; Maria Landgren, Sodra
regionen; Marten Lindstrom, Syddstra sjukvardsregionen; Anders Bergstrém, Norra sjukvardsregionen

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella arendet
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