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NT-radets yttrande till landstingen géallande Pixuvri
(pixantron) vid Non-Hodgkin-B-cellslymfom

NT-radet rekommenderar landstingen

- att avsta fran anvandning av Pixuvri

Bakgrund

Pixuvri (pixantron) ar indicerat som monoterapi for behandling av vuxna patienter som har
fatt multipla aterfall i eller har refraktart aggressiva non-Hodgkin-B-cellslymfom (NHL).

NT-radet har uppdragit a TLV att i sitt kliniklakemedelsuppdrag® géra en bedémning av
kostnadseffektiviteten for behandling med Pixuvri.

NT-radets bedomning gallande Pixuvri
Tillstandets svarighetsgrad:

Tillstandets svarighetsgrad bedéms som mycket stor (pa en skala av mycket stor, stor, mattlig
och liten).

Kommentar: Formen av sjukdomen dr aggressiv och obehandlad &r 6verlevnadstiden generellt
under ett ar.

Atgardens effektstorlek:

Effekten av behandlingen kan inte bedomas da den kliniska studie som ligger till grund for
godkannande inte &r relevant for svenska forhallanden. Effektstorleken i den pivotala studien
bedoms som liten (pa en skala av mycket stor, stor, mattlig och liten).

Kommentar:

I Sverige ges huvudsakligen kombinationsbehandling vid det aktuella tillstandet.
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Effekten har enbart studerats som monoterapi i en 6ppen fas 3-studie i 140 patienter i
3:e —5:e linjens behandling. | jamforelse med “doctors choice” kunde ingen statistiskt
signifikant effekt pa progressionsfri éverlevnad eller total dverlevnad pavisas.

Tillstandets sallsynthet

Tillstandet ar sallsynt (pa en skala av mycket sallsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).
Omkring 50-60 patienter per ar bedoms vara aktuella for behandling vid den aktuella
indikationen.

Atgérdens kostnadseffektivitet

TLV beddmer att det ar orimligt att redovisa ett resultat som baseras pa den kliniska studien
da denna inte ar representativ ur ett svenskt perspektiv. Jamforelsealternativet i studien var
monoterapier som inte ar relevanta i Sverige. TLV gor beddmningen att det inte finns ett
kliniskt underlag som gor det mojligt att géra en indirekt jamforelse da denna skulle innebéra
en allt for hog osékerhet for att avgora relativ behandlingseffekt. Foéretaget har redovisat en
halsoekonomisk modell baserat pa antaganden om att jamforelsealternativet i studien har
samma effekt som den svenska kombinationsbehandlingen vilket TLV bedomer ar orimligt.

Tillforlitligheten i det den hélsoekonomiska beddmningen

Halsoekonomisk bedémning fran TLV saknas, se ovan.

Sammanvagd bedémning

Den sammanvagda bedomningen gallande Pixuvri 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: Tillsténdets svérighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets
séllsynthet, och Tillforlitligheten i det vetenskapliga underlaget. Dessa fyra ligger till grund
for vardering av betalningsvilja och behandlingens kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad anses mycket stor.

Storleken pa atgardens effekt pa tillstandet kan inte bedomas.
Tillstandet &r séllsynt.

Hélsoekonomisk bedémning saknas.

Pa grundval av dessa 6vervaganden rekommenderar NT-radet darfor landstingen att avsta fran
behandling med Pixuvri.
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For NT-radet,

Stefan Back, ordforande

Referenser:
1. http://lwww.tlv.se/lakemedel/Kliniklakemedelsuppdraget/

Tidpunkter for revision av yttrandet

NT-radet har gjort en Gversyn av yttrandet 2019-10-03 och beslutat att rekommendationen
kvarstar.

Om NT-radets beslut

http://www.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-
lakemedel/NT -radets-rekommendationer-grunder-till-beslut/

Narvarande vid beslut 2016-04-07: Lars Lé6f, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Anna Lindhé, Véstra
regionen; Maria Landgren, Sédra regionen; Méarten Lindstrém, Syddstra sjukvardsregionen; Gerd
Larfars, Stockholm-Gotland; Anders Bergstrom, Norra regionen; Stefan Back, ordférande NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet
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