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NT- radet Hélso- och sjukvardsdirektors-
natverket

NT-radets yttrande till landstingen géallande Opdivo
(nivolumab) som andra linjens behandling vid
skivepitelial huvud- och halscancer

NT-radet rekommenderar landstingen
- att anvanda Opdivo vid skivepitelial huvud- och halscancer i andra linjen
Bakgrund

Opdivo (nivolumab) som monoterapi &r indicerat for behandling av skivepitelial huvud- och
halscancer hos vuxna som progredierat under eller efter platinumbaserad 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 indicerat for avancerat melanom, icke-smacellig lungcancer och avancerad
njurcellscancer.

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 cancerldékemedel. Upphandlingen &r avslutad och avtal har tecknats med
foretaget som géller fran 170401.

NT-radets bedomning géllande Opdivo
Tillstandets svarighetsgrad:
Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog (pa en skala av lag, mattlig, hdg och mycket hog).

Kommentar: Sjukdomen &r fortskridande och gar inte att bota. Mediandverlevnanden vid
recidiverande eller spridd skivepitelcancer i huvud-halsomradet ar 6-9 manader.

Atgardens effektstorlek:

Effekten bedoms som mattlig (pa en skala av liten, mattlig, stor och mycket stor)

Sveriges Kommuner och Landsting . Sveriges
Post: 118 82 Stockholm, Bestk: Hornsgatan 20 Kommuner
Tfn: vaxel 08-452 70 00, Fax: 08-452 70 50 ‘

Org nr: 222000-0315, info@skl.se, och Landsting


mailto:info@skl.se
http://tlv.se/lakemedel/Kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-bedomningar/Halsoekonomiskt-bedomning-av-Opdivo-vid-njurstenscancer-efter-tidigare-behandling-av-njurcellscancer/

® LANDSTINGENS SAMVERKANSMODELL 2016-06-30 2(3)
FOR LAKEMEDEL

Kommentar: Effekt och sékerhet av nivolumab utvarderades i en randomiserad, ppen fas 3-
studie i 361 patienter med aterkommande och/eller metastaserad skivepitelcancer i huvud- och
halsomradet vars sjukdom progredierat under eller inom 6 manader efter behandling med
platinabaserade regimer. 361 patienter randomiserades till antingen nivolumab eller prévarens
val av metotrexat, docetaxel eller cetuximab. Nivolumab visade en statistiskt signifikant
skillnad i totalverlevnad jamfort med prévarens val; HR = 0,71; (95% KI: 0,55, 0,90); p-
vérde: 0,0048. Mediandverlevnaden var 7,7 manader for nivolumab versus 5,1 ménader for
kontrollgruppen. Det foreldg ingen statistiskt signifikant skillnad i progressionsfri éverlevnad.

Det fanns en numerisk fordel i total éverlevnad for nivolumab versus kontrollgruppen oavsett
PD-L1-uttryck. For subgruppen med >1 procent PD-L1-uttryck var skillnaden i total
overlevnad statistiskt signifikant. Overlevnaden var lingre i gruppen med >1 procent PD-L1-
uttryck an i gruppen med <1 procent PD-L1-uttryck.

Sakerhetsprofilen for nivolumab 6verensstamde med den fran tidigare rapporterade studier av
behandling med nivolumab; de vanligaste biverkningarna var trétthet, illamaende, diarré,
minskad aptit, klada och utslag.

Tillstandets sallsynthet

Tillstandet &r mindre vanligt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och
vanligt).

Kommentar: Uppskattningsvis 120-150 patienter per ar kan vara aktuella for behandling.

Atgardens kostnadseffektivitet

Med TLV:s antaganden ar-kostnaden per vunnet QALY omkring 913 000 kronor utan
stoppregel. Om stoppregel pa 22.5 manader tillampas, &r kostnaden per vunnet QALY
omkring 760 000 kronor. Denna berakning bygger pa lakemedlets listpris och tar inte hansyn
till det upphandlade lagre priset for Opdivo.

Tillforlitligheten i det den halsoekonomiska beddmningen

Tillforlitligheten i kostnadseffektivitetsbedomningen av Opdivo ar lag (pa en skala av 1ag-
mattlig-hog till mycket hog).

Kommentar: Det finns stor osakerhet i effekten av Opdivo bortom den kliniska studien och
utfallet av den h&lsoekonomiska modellen &r beroende av hur man extrapolerar. TLV
beskriver att det rader osékerhet kring huruvida den behandlingseffekt som uppmatts i hela
patientpopulationen i den kliniska studien &r dverforbar pa de svenska patienterna, och vidare
att det finns osékerhet kring effekten av Opdivo jamfort med docetaxel.
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Sammanvagd bedémning

Den sammanvagda bedémningen géllande Opdivo 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: Tillstdndets svérighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets
séllsynthet, och Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget. Dessa fyra ligger till grund
for vardering av betalningsvilja i relation till behandlingens kostnadseffektivitet.

Tillstdndets svarighetsgrad anses vara mycket hdg.

Storleken pa atgardens effekt pa tillstdndet ar mattlig. Data visar dock att tuméruttryck av PD-
L1 > 1% é&r en fordel vid behandling.

Tillstandet & mindre vanligt.
Tillforlitligheten i underlaget for den halsoekonomiska varderingen &r 1ag.

Kostnaden per QALY foér Opdivo ar med TLV:s antaganden och det upphandlade priset
acceptabel.

Pa grundval av dessa dvervaganden rekommenderar NT-radet darfor landstingen att anvanda
Opdivo vid skivepitelial huvud- och halscancer i enlighet med avtalet fran den
landstingsgemensamma upphandlingen.

For NT-radet,

Gerd Larfars, ordférande

Referenser:

https://www.tlv.se/lakemedel/Kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-
bedomningar/Halsoekonomisk-bedomning-av-Opdivo-vid-huvud--och-halscancer/

Om NT-radets beslut

http://mww.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; Johannes Blom, sjukvérdsregion
Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Véastra regionen; Maria Landgren, Sodra regionen; Marten
Lindstrom, Sydostra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Gerd Léarfars,
ordférande NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella arendet
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