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Ordnat inforande av Tecentriq (atezolizumab) i kombination med

paklitaxel/nab-paklitaxel vid trippelnegativ brostcancer

Beslut
Enligt forslag fran Region Hallands prioriterings- och evidensrad

Forslag till beslut fran Region Hallands prioriterings- och evidensrad
Inférande enligt NT-radets rekommendation:
e Attinte anvanda Tecentriq i kombination med nab-paklitaxel
e Att Tecentriq i kombination med paklitaxel bér anvandas vid behandling av
vuxna patienter med icke-resekterbar lokalt avancerad eller metastaserad
trippelnegativ bréstcancer (TNBC) med tumérer som har ett PD-L1-uttryck=
1 % och som inte tidigare fatt behandling med kemoterapi fér metastaserad
sjukdom.

Bakgrund

Tecentriq i kombination med nab-paklitaxel har visats ge forbattring av
progressionsfri dverlevnad och total dverlevnad jamfort med enbart nab-paklitaxel
vid behandling av trippelnegativ brostcancer. | det nationella vardprogrammet for
bréstcancer rekommenderas paklitaxel och inte nab-paklitaxel for generell
anvandning. Vid anvandning av nab-paklitaxel ar behovet av premedicinering med
steroider mindre, men den hdgre kostnaden for nab-paklitaxel och bedémningen
att paklitaxel och nab-paklitaxel har likvardig effekt gor att NT-radet
rekommenderar att Tecentrig kombineras med paklitaxel och inte nab-paklitaxel.
NT-radet kommer att bevaka resultaten av studien IMPassion131 dar effekten av
Tecentriq i kombination med paklitaxel utvarderas i en direkt jamforelse med
paklitaxel i monoterapi och ta stallning till behovet av modifiering av denna
rekommendation nar resultaten fran studien blir tillgangliga.

Region Halland har sedan tidigare ett beslut att avvakta regionalt ordnat inférande
av Tecentrig vid metastaserad trippelnegativ brostcancer, vilket ersatts av detta
beslut.

Godkand indikation aktuell for ordnat inforande
Behandling av vuxna patienter med icke-resektabel lokalt avancerad eller
metastaserad trippelnegativ brostcancer (TNBC) med tumorer som har ett PD-L1-
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uttryck = 1 % och som inte tidigare fatt behandling med kemoterapi for
metastaserad sjukdom.

Sjukdomens svarighetsgrad

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog. Metastaserad trippelnegativ
bréstcancer ar en aggressiv tumérsjukdom som innebar kraftigt forkortad
livslangd.

Atgirdens effektstorlek

Effekten av behandling med lakemedlet bedoms som stor.

Den pivotala studien, IMpassion130 ar en internationell, randomiserad, dubbel-
blind, placebokontrollerad studie som utvarderade effekten av atezolizumab + nab-
paklitaxel jamfort med placebo + nab-paklitaxel i forsta linjens behandling av
patienter med inoperabel lokalt avancerad eller metastaserad TNBC. | studien
ingick 902 patienter som randomiserades med férhallandet 1:1 till antingen
atezolizumab + nab-paklitaxel eller placebo + nab-paklitaxel.

Primar endpoint var progressionsfri dverlevnad (PFS) samt total dverlevnad (OS).
PFS vid forsta interimsanalysen visade en mediantid pa 7,5 manader for
atezolizumab + nab-paklitaxel respektive 5,0 manader for nab-paklitaxel (HR=
0,62, 95 % KiI: 0,49-0,78. p <0,0001). Mediantid for OS efter en
medianuppfdljningstid pa cirka 19 manader var 25 manader i atezolizumab + nab-
paklitaxel gruppen jamfort med 18 manader i nab-paklitaxelgruppen (HR= 0,71, 95
% KI: 0,54-0,93).

| samrad med nationella arbetsgruppen for cancerlakemedel (NAC) bedémer NT-
radet att effekten av nab-paklitaxel och paklitaxel vid bréstcancer kan anses vara
jamforbar.

Sjukdomens sallsynthet

Tillstandet ar mindre vanligt. Omkring 100 till 200 patienter uppskattas kunna vara
aktuella fér behandling per ar enligt nationella vardprogramgruppen for
bréstcancer. Det innebar for Region Halland mellan 3-7 patienter per ar, vilket
stammer med uppfattningen fran verksamheten pa 2-3 patienter per ar.

Kostnadseffektivitet

Avtal har tecknats som innebar att regionerna far en del av kostnaden aterbetald,
varfor nedanstaende kostnader inte ar de faktiska kostnaderna.
Lakemedelskostnaden per 28-dagarscykel (exklusive avtalad aterbaring) for
Tecentriq + nab-paklitaxel uppgar till cirka 80 000 kronor och fér Tecentriq +
paklitaxel till cirka 62 000 kronor. | TLV:s halsoekonomiska underlag jamfors
Tecentriq + nab-paklitaxel med paklitaxel. Med TLV:s antaganden blir kostnaden
per vunnet QALY (exklusive avtalad aterbaring) for Tecentriq + nab-paklitaxel cirka




3(4)

1,6 miljoner kronor. NT-radet bedémer inte att tillagget av Tecentriq till listpris ar
kostnadseffektivt.

Formansbeslut - TLV
Tecentriq ar ett rekvisitionslakemedel. Indikationen blev godkand av den
europeiska lakemedelsmyndigheten i augusti 2019.

Sidoavtal

Avtal har tecknats for Tecentriq som innebar att regionerna far en del av
kostnaden aterbetald. Avtalstid 2017-12-01-2020-12-31, med option till 2021-03-
31.

Regionala expertgruppsutlatande

Underlag har inkommit fran kirurgklinikens onkologer varen 2019. Antalet patienter
dar behandlingen bedémdes aktuell uppskattades till 2-3 patienter per ar. For
patienter med metastaserad trippelnegativ bréstcancer som inte svarar pa
cytostatikabehandling finns inga andra behandlingar med forvantad god effekt.

Konsekvensanalys

Ekonomiska konsekvenser

Rekommendationen ar att patienter ska behandlas med Tecentriq tills den kliniska
nyttan upphor eller tills oacceptabel toxisk effekt upptrader. Behandling sker i 28-
dagarscykler. Berakning ar gjord utifran behandling under 25 manader for
respektive patient.

Ar Kostnad per ar (kr) antal patienter enligt
uppskattning fran NT-radet (3-7 st)

2020 2,2-5,2 Mkr

2021 4,4-10,4 Mkr

2022 6,6-20,8 Mkr

De redovisade kostnaderna ar fore aterbaring. Faktisk kostnad blir lagre. Med
dagens finansieringsmodell for cytostatika kommer en eventuell behandling med
Tecentriq finansieras genom den centrala budgeten och eventuell kassation
bekostas av behandlande enhet.

Organisatoriska konsekvenser
Inga angivna.

Behov av utbildning
Inga angivna.
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Inforandeprocess

Nationell rekommendation och regionalt beslut finns for Tecentriq i kombination
med paklitaxel/nab-paklitaxel vid trippelnegativ brostcancer. De kriterier for
insattning som fastslagits i NT-rekommendationen ska fdljas.

Kommunikationsplan
Detta beslut férmedlas till verksamhetschef och aktuella férskrivare. Beslut
kommer att publiceras pa Region Hallands webbsida for ordnat inférande.

Uppfdljningsplan
Anvandningen av Tecentriq foljs regionalt av lakemedelsverksamheten pa
Regionkontoret. Aterkoppling ldmnas till rekvirerande enheter.

Beslutets giltighet
Beslut om ordnat inférande granskas och revideras senast 24 manader efter
beslut eller vid nytt beslut fran TLV, NT-radet eller Lakemedelsverket.

Halmstad dag som ovan

Martin Engstrom
Halso- och sjukvardsdirektor

Bilagor
Yttrande fran NT-radet gallande Tecentriq (atezolizumab) i kombination med
paklitaxel/nab-paklitaxel vid trippelnegativ bréstcancer
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