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NLT- gruppens yttrande till landstingen gallande
vismodegib (Erivedge®)

NLT-gruppen rekommenderar landstingen att:

— anvénda Erivedge vid den utvarderade indikationen (se nedan) enligt det
avtalade pris som foretaget erbjudit tills en ny uppdaterad rekommendation
finns tillganglig efter genomford uppféljning

— sakerstalla uppféljning av anvandningenvia INCA lakemedelsregister

Bakgrund

Erivedge ar en sa kallad hedgehog-hammare som innehaller den aktiva substansen
vismodegib och tillhandahalls iformav kapslar. Lakemedlet &r avsett att
anvandas vid behandling av-vuxna patienter med symtomatiskt metastaserat
basalcellscarcinom och lokalt avancerat hasalcellscarcinom som inte ar lampat for
behandling med kirurgi eller stralning. TLV bedomer svarighetsgraden av
sjukdomen som hdg for de patienter som omfattas av den godkénda indikationen
for lakemedlet.

Effekten av Erivedge har studerats i en Fas lI-studie 6ver 9 manader (samt en
uppfoljning efter 27 manader) dar 104 patienter ingick. | studien fanns ingen
kontrollgrupp. Trots det ansdg EMA att nyttan av lakemedlet Gvervagde riskerna
med behandlingen. Anledningen var att det for narvarande inte finns nagon
alternativ behandling for dessa patienter. Godkannandet for Erivedge ar villkorat i
invantan pa mer sakerhets- och effektdata.

Foretaget har av TLV fatt avslag pa sin ansokan om att lakemedlet ska inga i
lakemedelsforménen®. NLT-gruppen har av nagra landsting ombetts att utforma
en rekommendation som stdd till hur landstingen bér anvénda Erivedge.

Halsoekonomisk vardering

NLT-gruppen har av foretaget beretts tillgang till den halsoekonomiska
kunskapsunderlag som ar framtaget vid handldggningen av Erivedge i samband
med férmansansokan.
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Kunskapsunderlaget tar fasta pa att for de indikationer dar Erivedge ar godkant att
anvéndas finns inget behandlingsalternativ.

Foretaget har inkommit med ett avtalsforslag till landstingen innehallande en rak
prissankning och en I6sning for aterbetalning baserad pa behandlingstid.

TLV har av NLT-gruppen ombetts medverka till att vardera avtalsforslaget fran
foretaget. Vid den vérderingen framkommer att kostnaden per QALY med
avtalsforslaget kan uppskattas till ca 900 kkr. I TLV:s tidigare vardering i
samband med férmansansokan (dar kostnaden per QALY uppskattades till 2.4
Mkr) antogs att inga behandlingsavbrott skulle foreligga. Detta bedoms vara
osannolikt vid klinisk anvandning vilket sett tillsammans med en listprissankning
patagligt andrar forutsattningarna for varderingen.

Séakerheten i resultaten
TLV beddmer osédkerheten i resultaten for den halsoekonomiska varderingen som
mycket hog.

NLT-gruppen gor foljande beddmning:

Eftersom det inte finns ndgon alternativ behandling for patienter enligt godkand
indikation for Erivedge anser NLT-gruppen-att det for dessa patienter finns behov
av att fa tillgang till lakemedlet under kontrollerade former.

NLT-gruppen anser darfor att foretagets avtalsforslag motsvarar en acceptabel
prisniva, men att uppskattningen av kostnaden ar mycket oséker.

NLT-gruppen rekommenderar en tidsbegréansad anvandning av Erivedge till
aktuella patienter med krav pa dokumentation och analys av effekt och sakerhet i
praktisk anvandning. Dokumentationen ska, tillsammans med data fran en
pagaende internationell multicenterstudie (M025616, STEVIE) ligga till grund
for en.ny bedémning av lékemedlet av NLT-gruppen i samverkan med
Lakemedelsverket och TLV efter senast tre ars anvandning.

Uppf6ljningen bor ske med hjéalp av INCA-lakemedelsregister och i samverkan
mellan sjukvarden och myndigheterna.

NLT-gruppen rekommenderar alltsa landstingen att anvanda Erivedge enligt
godkand indikation enligt prisdverenskommelsen med foretaget och dessutom
mojliggora att lakemedlet kan foljas upp och pa nytt utvarderas efter senast tre ars
anvandning.
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FOr NLT-gruppen
Anders Hallberg, ordférande NLT- gruppen

Referenser:

1: http://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/avslag-uteslutningar/Erivedge-
kommer-inte-att-inga-i-hogkostnadsskyddet/

Kontaktuppgift foretag: Roche AB, www.roche.se
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