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Optune for behandling av glioblastom
NT-rdadets yttrande till landstingen 2018-06-28

Rekommendation och sammanvagd beddémning

NT-radets rekommendation till landstingen ir:

e att Optune bor anvandas vid underhallsbehandling av nydiagnostiserade
patienter med supratentoriellt glioblastom tillsammans med temozolomid efter
genomgangen maximal resektion i enlighet med den kliniska studien, samt
avslutad stralbehandling och konkomitant kemoterapi

e att anvanda den avtalskonstruktion for hyresavtal med gemensamma villkor for
samtliga landsting som har upprattats i samverkan med féretaget och SKI
Kommentus

NT-radets sammanvigda bedémning

Tillstandets svarighetsgrad ar hog

Atgardens effektstorlek ar mattlig

Tillstandet &r vanligt

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen bedoms som mattlig till stor.
Tillforlitligheten i den hadlsoekonomiska varderingen ar liten.

TLV uppskattar kostnaden per QALY fér Optune i kombinaton med temozolomid till 2,1 M kr. NT-
radet har i dialog med féretaget Novocure erhallit en rabatt som innebér att kostnaden for
behandlingen, givet ovanstaende, beddms som rimlig i forhallande till nyttan.
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Om Optune

TLV har inom sitt medicinteknikuppdrag genomfért en hilsoekonomisk vardering! av Optune, vilken
utgor underlag till denna rekommendation.

Optune ar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for patienter med histologiskt bekraftat
glioblastom. Den anvands fér underhallsbehandling av nydiagnostiserade patienter med
supratentoriellt glioblastom (glioblastom i storhjarnan) tillsammans med temozolomid efter
genomgangen maximal resektion i enlighet med den kliniska studien, samt avslutad stralbehandling
och konkomitant kemoterapi.

Optune bygger pa metoden Tumour Treating Fields (TTfields), alternerande elektriska falt med
intermediar frekvens och |ag intensitet. TTfields hammar celldelningen utan att paverka vilande, icke-
prolifererande celler. Optune bestar av ett antal keramiska plattor som fasts pa huvudet, samt en
generator, stromgivare, transformator, laddningsbart batteri och en vaska. De keramiska plattorna
behover bytas ut minst var fjarde dag. Huvudet behover rakas frekvent. Patienten skall bara Optune
minst 18 timmar per dag for att erhélla effekt?!

Behandling med Optune kan initieras pa den klinik som normalt hanterar patientens behandling, det
vill sdga onkolog eller neurologklinik efter nddvandig utbildning.

Optune CE-marktes 2015.

Ett hyresavtal med gemensamma villkor for samtliga landsting har upprattats i samverkan med
foretaget och SKI Kommentus. Samtliga landsting kan darmed hyra Optune med en
avtalskonstruktion som reducerar behandlingskostnaden.

NT-rddets bedomning

Den sammanvagda bedomningen géllande behandlingen 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: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet
och Atgardens kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog (pa en skala av lag, mattlig, hég och mycket hog)
Sjukdomen ar progredierande, saknar mojlighet till bot och leder till forkortad livslangd med kraftigt
forsamrad livskvalitet.

Forekomst av tillstandet

Tillstandet &r vanligt (pa en skala av mycket sallsynt, séllsynt, mindre vanligt, och vanligt).
Omkring 400 fall av glioblastom diagnostiseras varje ar. Behandling med Optune bedéms kunna bli
aktuell for omkring 200 patienter per ar.

Atgirdens effektstorlek
Effekten av atgarden beddms som mattlig (pa en skala av liten, mattlig, stor och mycket stor).
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Optune i kombination med underhallsbehandling med temozolomid har utvédrderas i en 6ppen,
multicenter, fas lll-studie i patienter med nydiagnostiserat glioblastom. Patienterna randomiserades
2:1 till Optune i kombination med temozolomid (n=466) eller enbart temozolomid (n=229).
Priméarvariabeln median progressionsfri éverlevnad fran randomisering var 6,7 manader (95 % KI,
6,1-8,1) i gruppen med Optune och temozolomid, jamfért med 4,0 manader (95 % KI, 3,8-4,4) i
gruppen med enbart temozolomid (HR 0,63, p=0,00005). Den sekundara variabeln total 6verlevnad
var 20,9 manader i gruppen med Optune och temozolomid jamfort med 16 manader i gruppen med
enbart temozolomid (HR 0,63 (KI 0,53—-0,76; p=0,00006). Rapporterade biverkningar var snarlika i
behandlingsgrupperna.

Tillforlitlighet i den vetenskapliga dokumentationen

Tillforlitligheten i den vetenskapliga dokumentationen som ligger till grund for den hadlsoekonomiska
varderingen bedéms som mattlig-stor (pa en skala av liten, mattlig, stor och mycket stor)

TLV kommenterar i sin rapport att evidensen i den kliniska studien ger ett 6vertygande intryck. Att
studien ar 6ppen innebar en osdkerhet i bedomningen av livskvalitetsvinsten; daremot beddms inte
detta ha paverkat den pavisade dverlevnadsvinsten, vilken bedémts av oberoende granskare i en
blindad studiedesign.

Atgardens kostnadseffektivitet

TLV uppskattar i sin hdlsoekonomiska vardering kostnaden per QALY for Optune i kombination med
temozolomid, jamfort med enbart temozolomid, till 2,1 M kr. NT-radet har via en forhandlingsgrupp
fort en dialog med féretaget NovoCure och i samverkan med SKI Kommentus upprattat ett hyresavtal
som reducerar behandlingskostnaden med Optune. Hyresavtalet ger en behandlingskostnad som kan
betraktas som rimlig i forhallande till nyttan.

Tillforlitlighet i den hdlsoekonomiska bedémningen

Tillforlitligheten i den halsoekonomiska varderingen bedéms som liten (pa en skala av liten, mattlig,
stor och mycket stor). Extrapoleringen av langtidsdverlevande bedéms som mycket osaker; TLV
beskriver extrapoleringen av 6verlevnadsdata och den 6ppna studien som huvudsakliga faktorer som
paverkar utfallet av den halsoekonomiska modellen.

Referenser

TLV:s hdlsoekonomiska vardering:
https://www.tlv.se/download/18.5734288115fc8287a4691a88/1511337802312/halsoekonomisk ut
vardering optune.pdf
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