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Nivolumab som monoterapi vid andra linjens (eller senare) behandling av icke-smacel-
lig lungcancer

Godkant vid Tjansteutbudsradets mote den 13 mars 2019

Tjansteutbudsradets re-
kommendation

Nivolumab ingdr i tjansteutbudet som monoterapi vid behandling av lokalt
avancerad eller metastaserad icke-smacellig lungcancer hos vuxna patienter
som tidigare har behandlats med cytostatika och vars tumor &r PD-L1-positiv
(TPS = 1%) men inte positiv fér mutationer i EGFR eller ALK. Patienterna ska
ha gott allmantillstdnd (ECOG 0-1), de far inte ha sjukdomar eller medicine-
ringar som kraftigt sénker immuniteten och de far inte tidigare ha behandlats
med PD-1/PD-L1-hammare. Behandlingens effekt i forhallande till biverkning-
arna ska bedémas noggrant och om cancern avancerar ska behandlingen av-
slutas. Ett villkor for rekommendationen ar att lakemedelsféretaget och lake-
medlets kdpare avtalar om ett pris for lakemedlet som &r lagre &n partipriset.

Delomraden for utvarderingen

Halsoproblemets
svarighetsgrad och
utbredning

Lungcancer ar den cancerform som orsakar mest dodlighet i Finland. | storsta
delen av lungcancerfallen ar det frdga om icke-smacellig lungcancer som kon-
stateras forst i sitt metastaserade stadium, varvid behandlingen i allmanhet syf-
tar till att bromsa sjukdomsférloppet och forlanga livslangden. Den aldersstan-
dardiserade relativa dverlevnaden vid icke-smacellig lungcancer fem ar efter
diagnos ar 11 procent for man 16 procent for kvinnor. Enligt Fimeas uppskatt-
ning finns det i Finland arligen cirka 60 lungcancerpatienter som lampar sig for
behandling enligt denna rekommendation.

Behandlingsalterna-
tiv

Vid behandling av icke-smacellig lungcancer i andra linjen anvands allméant cy-
tostatika, sdsom docetaxel. Andra behandlingsalternativ ar aven PD-1-hamma-
ren pembrolizumab och PD-L1-hammaren atezolizumab som paverkar det T-
cellmedierade immunférsvaret.

Effektivitet

Vid behandling av icke-smacellig lungcancer i andra linjen (och senare) har
nivolumab konstaterats forlanga medianen for totaléverlevnaden med cirka tre
manader jamfort med docetaxel. Vid behandling av lungcancer av icke-skivepi-
teltyp var effekten av nivolumab pa 6verlevnaden gynnsam endast nar nivan
av PD-L1-uttrycket i tumérerna var minst en procent.

Sakerhet

Allvarliga biverkningar uppkom i betydligt mindre grad hos de patienter som
fick nivolumab &n hos de patienter som fick docetaxel. Av de allvarliga biverk-
ningarna var i synnerhet neutropenier sallsyntare i nivolumabgruppen an i do-
cetaxelgruppen. Det var mer séllsynt att behandlingen avbréts p& grund av bi-
verkningar i nivolumabgruppen. Hos en del patienter har anvandningen av PD-
1/PD-L1-hdmmare konstaterats vara forenad med kliniskt betydande biverk-
ningar relaterade till immunsystemets funktion. Biverkningar kan uppkomma
forst flera manader efter avslutad behandling.

Kostnader och bud-
getkonsekvenser

Kostnaderna per patient for behandling med nivolumab i ett ars tid uppgar till
121 000 euro. Om 60 patienter far behandling i tolv manader &r de totala kost-
naderna drygt 7 miljoner euro per ar. | praktiken &ar budgetkonsekvenserna
mindre beroende péa den faktiska behandlingsdurationen och patienternas for-
delning mellan de olika behandlingsalternativen. Behandlingen blir sannolikt
kortare &n ett ar for en betydande del av patienterna.

Etik och ekonomi
som en helhet

Den sannolika nyttan av behandlingar med PD-1/PD-L1-hadmmare okar i takt
med PD-L1-uttrycket. Behandlingarnas optimala doseringsfrekvens och varak-
tighet &r inte kanda. Med tanke p& de tillgangliga ekonomiska resurserna i
halso- och sjukvardssystemet ar det motiverat att fokusera anvandningen av
PD-1/PD-L1-hdmmare pa de patienter som med tillracklig sdkerhet har nytta av
behandlingen. Behandlingen ska utféras med den PD-1/PD-L1-hdmmare som
ar formanligast med hansyn till anskaffnings- och doseringskostnaderna.

Insamling av ytterligare
bevis

Det rekommenderas att information om antalet behandlade patienter, behand-
lingens varaktighet och behandlingens slutresultat samt om 6vriga cancerbe-
handlingar samlas in och rapporteras rutinmassigt.

Diagnoskoder (ICD-10)

C34 Malign tumér i lunga

Bakgrundsmaterial och
kallor

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvardens motiveringspromemoria (pa
finska), Fimeas utvarderingsrapport (pa finska med svensk resumé)




