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Tecentriq (atezolizumab) i kombination med bevacizumab
och kemoterapi vid forsta linjens behandling av icke-

smacellig lungcancer av icke-skivepiteltyp
NT-rdadets yttrande till regionerna 2019-07-02

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e attinte anvanda kombinationen Tecentriq, bevacizumab, paklitaxel och
karboplatin vid forsta linjens behandling av icke-smacellig lungcancer (NSCLC) av
icke-skivepiteltyp.

Tillstandets svarighetsgrad anses mycket hog.

Atgardens effektstorlek ar mattlig.

Tillstandet &r vanligt.

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen dr mattlig.

Héalsoekonomisk vardering saknas for totalpopulationen med NSCLC av icke-skivepiteltyp. NT-radet
beddmer att behandlingen inte ar kostnadseffektiv for den av TLV utvarderade subpopulationen.

TLV:s hdlsoekonomiska vardering har utforts i samarbete med Norge och Finland inom ramen for
FINOSE*. Varderingen baseras inte pa hela den population som omfattas av indikationen, utan pa
subgruppsanalyser av patienter med aktiverande mutationer i EGF-receptorer eller ALK-fusioner.
Foljaktligen avser analysen bara en liten del av den totala populationen som ryms inom aktuell
indikation for kombinationen Tecentriq, bevacizumab, paklitaxel och karboplatin. NT-radet har inte
haft mojlighet att paverka inriktningen for den halsoekonomiska varderingen.

En sammanvagd beddmning av ovanstaende faktorer gor att kombinationen Tecentriq, bevacizumab,
paklitaxel och karboplatin inte rekommenderas for anvandning vid férsta linjens behandling av NSCLC
av icke-skivepiteltyp.

*FINOSE &r ett samarbete mellan HTA- myndigheterna TLV (Sverige), Statens legemiddelverk, NoMA (Norge) samt
lakemedelsverket Fimea (Finland) och innebdr att myndigheterna i projektform gér gemensamma utvarderingar av
lakemedel, bade avseende relativ effekt och hilsoekonomi.
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Om lakemedlet

Tecentriq (atezolizumab) dr en monoklonal antikropp mot liganden for programmerad celldéd (PD-
L1), som binder till PD1-receptorn. Genom att neutralisera PD-L1 uteblir inaktiveringen av PD-1-
receptorn pa T-celler och det antitumorala T-cellsmedierade immunsvaret forstarks.

Indikation som omfattas av denna rekommendation: Tecentriq i kombination med bevacizumab,
paklitaxel och karboplatin ar indicerat for forsta linjens behandling av vuxna patienter med
metastaserad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) av icke-skivepiteltyp. Hos patienter med EGFR-
muterad eller ALK-positiv NSCLC ar Tecentriq i kombination med bevacizumab, paklitaxel och
karboplatin indicerat forst efter behandlingssvikt pa malstyrd terapi.

Indikationen blev godkand av den europeiska ldkemedelsmyndigheten i mars 2019.

Aktuella ICD 10-koder dr C34.9C, C34.9D, C34.9E, C34.9F, C34.9G

NT-radets bedomning gallande lakemedlen

Den sammanvagda bedomningen gallande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fyra
relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet
och tillforlitligheten till det vetenskapliga underlaget.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Tillstandet ar fortskridande, saknar bot och leder till en mycket forkortad livslangd med kraftigt
forsamrad livskvalitet.

Atgirdens effektstorlek
Effekten av behandling med lakemedlen bedoms som liten (pa en skala av liten, mattlig, stor och
mycket stor).

Den pivotala studien, IMpower150, var en 6ppen fas lllI-studie dar 1202 patienter med stadium IV
NSCLC av icke-skivepiteltyp randomiserades till antingen kombinationen atezolizumab, bevacizumab,
paklitaxel och karboplatin (400 patienter), kombinationen utan atezolizumab (400 patienter) eller
med atezolizumab men utan bevacizumab (402 patienter). Primar endpoint var

progressionsfri dverlevnad (PFS) samt total 6verlevnad (OS) i vildtypspopulationen.

PFS var battre for gruppen som fick atezolizumab i kombination med bevacizumab, paklitaxel och
karboplatin (ABPK), jamfort med de som fick bevacizumab, paklitaxel och karboplatin (BPK). |
vildtypspopulationen (86,5 % av ITT) var median PFS 8,3 manader fér kombinationen ABPK (356
patienter) och 6,8 manader for BPK (336 patienter) (HR 0,59; 95% Kl 0,50-0,69 p=0,001).
Medelvardet for totaléverlevnaden (OS) var 19,2 manader for ABPK jamfort med 14,7 manader for
BPK (HR 0,78; 95% Kl 0,64—0,96 p=0,02).
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Tillforlitlighet i den vetenskapliga dokumentationen
Tillforlitligheten ar mattlig (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

En 6ppen fas lll-studie med ett relativt stort patientantal ligger till grund for godkdannandet.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket sallsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Ombkring 350 patienter uppskattas vara aktuella for behandling per ar.

Halsoekonomisk bedomning

TLV har gjort en hadlsoekonomisk vardering pa subgruppen patienter med aktiverade mutationer i
EGF-receptorer eller ALK-fusioner som tidigare fatt malstyrd behandling, vilket motiveras med att de
kliniska resultaten indikerar att den gruppen har storst nytta av behandlingen. | subgruppen beridknas
kostnaden per vunnet QALY till ca 1,6 — 2 miljoner kr baserat pa listpriser. NT-radet bedomer att
behandlingen inte ar kostnadseffektiv for den av TLV utvarderade subgruppen. Osdkerheten i
analysen bedéms av TLV vara mycket hog, eftersom den bland annat bygger pa fa patienter samt
ostratifierade och obalanserade behandlingsarmar. Halsoekonomisk vardering for resterande
patientpopulation saknas.
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