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Beovu (brolucizumab) vid neovaskular (vat) aldersrelaterad

makuladegeneration (AMD)
NT-rdadets yttrande till regionerna 2021-01-29

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e att Beovu kan vara ett alternativ vid behandling av vat AMD, men endast om det innebar
lagre kostnad an behandling med jamforbara lakemedel.
e attivalet mellan Beovu, bevacizumab, Eylea och Lucentis valja det mest kostnadseffektiva
alternativet utifran regionala upphandlade priser. Baserat pa regionala‘lakemedelspriser
har ofta bevacizumab lagst kostnad.

Tillstandets svarighetsgrad ar hog.

Atgardens effektstorlek &r stor.

Tillstandet &r vanligt.

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen ar hog.

Beovu (brolucizumab) ar liksom bevacizumab (till exempel Avastin), Eylea (aflibercept) och Lucentis
(ranibizumab) ett biologiskt Iakemedel som hammar vaskuldr endotelial tillvaxtfaktor A (VEGF-A). TLV
bedomer att bade effekten avseende forbattringen av synskarpan och sakerhetsprofilen for Beovu ar
jamforbar med de andra tre lakemedlen. Darav har TLV baserat sin halsoekonomiska bedémning pa
en kostnadsjamforelse mellan Beovu och'bevacizumab, Eylea samt Lucentis.

Lakemedelskostnaden per patient och ar, baserat pa en underhallsdos till listpris, ar for Beovu i
samma niva som for Eylea, lagre an for Lucentis och hégre an for bevacizumab. Kostnaden for ett ars
behandling fér enpatient med Beovu ar mellan 35 600 och 53 400 kronor.

NT-radet rekommenderar regionerna att vélja det mest kostnadseffektiva lakemedlet i valet mellan
Beovu, bevacizumab; Eylea och Lucentis. Lakemedlen skiljer sig at i hantering och doseringsintervall.

Eylea, Lucentis'och bevacizumab upphandlas regionalt och avtalspriserna varierar mellan regionerna.
Det gor att lakemedelskostnaderna i praktiken kan vara betydligt lagre an i TLV:s underlag.
Lakemedelskostnaden per patient och ar ar lagst for bevacizumab. Beroende pa avtalspris och
hantering ar kostnaden ofta sa lag som ett par tusen kronor.
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Om lakemedlet

Beovu ar ett humaniserat monoklonalt enkelkedjigt Fv-antikroppsfragment (scFv) som binder till
VEGF-A och darigenom blockerar VEGF-A-bindningen. Genom att himma VEGF-A-bindningen
motverkar Beovu den patologiska karltillvaxten.

Fullstdndig indikation: Beovu ar avsett till vuxna for behandling av neovaskular (vat) aldersrelaterad
makuladegeneration (AMD).

Lakemedlet blev godkant for forsaljning 2020-02-13.
Aktuell ICD 10-kod ar H35.3B.

Beovu administreras som en intravitreal injektion. Som underhallsbehandling hos patienter utan
sjukdomsaktivitet kan administrering ske var 12:e vecka, medan hos patienter med sjukdomsaktivitet
var 8:e vecka.

Beovu ar ett rekvisitionslakemedel och maste administreras av utbildad égonldkare med erfarenhet av
intravitreala injektioner.

NT-radets bedomning gallande Beovu

Den sammanvagda bedomningen gallande lakemedlet baseras pd 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 Atgirdens kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar hég (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Obehandlad vat AMD leder snabbt till forvrangd och kraftigt nedsatt syn. Cirka 16 % av alla individer
med vat AMD blir blinda inom tva ar utan behandling.

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

Effekt och sdakerhet har bedomts i tva randomiserade, dubbelblinda multicenterstudier i fas Il med
aktiv kontroll (HAWK och HARRIER) hos patienter med neovaskular (vat) AMD. Totalt behandlades
1817 patienter i studierna i 96 veckor (1088 med Beovu och 729 med jamforelsepreparatet Eylea).
Patienterna var i aldern 50-97 ar, med en medelalder pa 76 ar.

Patienterna behandlades med Beovu veckorna 0, 4 och 8 darefter var 12:e vecka med maojlighet att
dndra doseringsintervallet till var 8:e vecka baserat pa sjukdomsaktivitet. Jamforelsepreparatet Eylea
administrerades var 8:e vecka efter de forsta 3 manatliga doserna.



® REGIONERNAS
SAMVERKANSMODELL
FOR LAKEMEDEL

Primart effektmatt: genomsnittlig férandring fran baslinjen i synskdrpan matt med BCVA (best
corrected visual acuity) till vecka 48, matt med bokstavspoangen fran ETDRS-tavla (early treatment
diabetic retinopathy study). Det priméara malet var att visa non-inferiority for Beovu jamfért med
Eylea. Marginalen for att Beovu skulle uppvisa non-inferiority jamfort med Eylea var fyra bokstaver
pa ETDRS-tavlan.

Beovu 3 mg och 6 mg visade i bade HAWK och HARRIER non-inferiority i BCVA jamfért med Eylea 2
mg vid vecka 48. Foérandring fran baslinjen i BCVA med 95% Kl var fér Beovu 3 mg; 6.3 [4.5,7.3],
Beovu 6 mg; 6.6 [4.9,7.9] och Eylea; 7.4 [5.6,8.3] bokstaver.

Sakerhetsprofilen for Beovu liknar den for Eylea enligt EMA, forutom risken for intraokular
inflammation och okulara ocklusiva handelser som i studierna intraffade i hogre frekvens hos
patienter behandlade med Beovu.

Den nationella arbetsgruppen (NAG) for Medicinsk retina inom regionernas kunskapsstyrning och
Medicinska Retinaklubben (MRK) har tagit fram en rekommendation kring anvdandning av Beovu. |
den uppmarksammas behandlande kliniker pa sakerhetssignalen for Beovu angaende risk for
intraokular inflammation inkluderande retinal vaskulit och retinal karlocklusion med svar
synnedsattning som féljd.

Tillforlitlighet i den vetenskapliga dokumentationen
Tillforlitligheten ar hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Bade HAWK- och HARRIER-studierna naddessina primara effektmatt genom att visa non-inferiority i
BCVA for Beovu jamfort med Eylea. FOrbattring av.synskarpan som observerades under det forsta
aret och kvarstod under studiens andra ar. Dessutom visade studierna att forbattringen i synskarpan
var 12:e vecka var klinisk relevant.i 6ver 50 % av patienterna.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket sallsynt, sdllsynt, mindre vanligt, och vanligt).
Ar 2019 fanns det drygt 19000 personer med vat AMD i Sverige.

Atgardens kostnadseffektivitet

Foretagets pris for Beovu (120 mg/ml) ar 8 900 kronor (AUP) fér en forpackning om 165 pl, forfylld
spruta. En forpackning ar avsedd for en dos vid ett administrationstillfalle. Kostnaden for ett ars
behandling per patient ar med Beovu ar 35 600 till 53 400 kronor, listpriset for Eylea ar 38 575 till

57 863 kronor, for Lucentis 56 244 till 84 366 kronor och for bevacizumab 21 564 till 43 309 kronor.
TLV konstaterar att den totala lakemedelskostnaden for Beovu ér i niva med lakemedelskostnaden
per patient och ar fér Eylea och lagre dn Lucentis baserat pa en underhallsdos. Dessutom konstaterar
TLV att den totala lakemedelskostnaden for Beovu per patient och ar ar hogre i jamforelse med
bevacizumab baserat pa en underhallsdos.

Eylea, Lucentis och bevacizumab upphandlas regionalt och avtalspriserna varierar mellan regionerna.
Det gor att lakemedelskostnaderna i praktiken kan vara mycket lagre an i TLV:s underlag.

Nar det géller bevacizumab kan sjukhusapotek fordela innehallet i en ampull sa att det racker till flera
patienter. Aven om det tillkommer en kostnad fér beredning &r &rskostnaden per patient for
bevacizumab i manga regioner endast ett par tusen kronor.
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Patentet for Lucentis vantas ga ut 2022 och patentet fér Eylea 2025. Efter patentutgang vantas
biosimilarer introduceras pa marknaden.

Tillforlitlighet i den hdlsoekonomiska bedémningen

Den halsoekonomiska bedémningen &r baserad pa en kostnadsjamforelse mellan Beovu och de
relevanta jamforelsealternativen bevacizumab, Eylea och Lucentis. Lakemedlen har jamforbar
patientnytta och enligt TLV:s jamforelse har bevacizumab lagst kostnad. Utdver priset pa respektive
lakemedel paverkas den hilsoekonomiska bedomningen av rekommenderat doseringsintervall. Ett
tatare doseringsintervall innebar hogre kostnader for vardbesok i samband med behandlingen.
Enligt Sydostra Sjukvardsregionens prislista 2020 motsvarar ett vardbesok pa lanssjukhus vid
lakemedel i 6gonregionen en kostnad pa 4 404 kronor per vardbesok.
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