m region
vdsterbotten

BESLUT

Arende

Beslut om inférande av nya lakemedel och/eller metod efter rekommendation
fran Norrldndska lakemedelsradet.

Avser: Phesgo, FreeStyle Libre Flash samt Nerlynx

Typ av beslut

[X] Delegationsbeslut 3.1.11 Beslut i frdgor om inférande av nytt likemedel

{érendegrupp enligt delegationsordning)

[[] verkstillighetsbeslut

Foredragande/ansvarig
handlidggare

Enligt bifogat underlag

Beredning

Enligt bifogat underlag

Vem/vilka omfattas av beslutet

Region Vdsterbotten

Facklig samverkan

Giller fr.o.m. och t.o.m.

Se bifogade underlag

Informeras till

HSLG, Hilso- ach sjukvardens ledningsgrupp
Likemedelscentrum, J6rn Schneede och Lena Holtlund
Controller Ralph Kjellsson och Annika Zingmark

Hur Nar Ansvar
Kommunikation av det fattade | Info HSLG 220906 Hilso- och
Mail till LMC och controllers 220907 : 2 s =
Y i r
beslutet Beslutet dterrapporteras till HSN 220907 sjukvardsdirektd
Uppfdljning Hur Nar

Ansvar for aterrapportering

Uppféljning sker enligt faststélld rutin, se underlag

Beslut

- Nerlynx®, neratinib

Beslut har fattats om att Region Vasterbotten ska folja rekommendationer fran Norrldndska likemedelsradet enligt
underlag avseende féljande lakemedel och/eller metod:

- Phesgo®, Tratuzumab och Pertuzumab i komb.

- FreeStyle Libre Flash, Glukosmatare: FGM, CGM, blinded CGM

2022-09-06

Brita Winsa
Hilso- och sjukvardsdirektor
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liakemedelsradet
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Version 1

Phesgo®, Tratuzumab och Pertuzumab i komb.

Avsett for behandling av vid Her2-positiv bréstcancer

Sammanfattande stallningstagande

Norrlindska likemedelsradets arbetsgrupp for regional introduktion av nya likemedel (ARIL)
rekommenderar landstingen i norra regionen att folja NT-radets rekommendation att

e Phesgo kan anviindas vid Her2-positiv brostcancer som antingen iir lokalt avancerad/
metastaserad dir kurativ behandling inte dr aktuell, alternativt tidig brostcancer dir
preoperativ behandling &r indicerat

¢ Enligt NT-rdds reckommendation bir pertuzumab i kombination med trastuzumab (Perjeta och
trastuzumab eller Phesgo) anviindas vid metastaserad bristcancer

NT-radets rekommendation fran 2021-03-12 iterfinns pa janusinfo.se

Kostnadskonsekvensen berédknas till 27 Mkr for norra regionen pa arsbasis
innan aterbiring. Regionerna har tecknat avtal for Phesgo.

Uppféljning av ekonomiskt utfall mot uppskattad budgetkonsekvens genomfors av
chefsamradet, det nya cancerlikemedelregistret; och av ARIL 8-10 ggr/ar.Ph
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Generiskt namn och ATC-kod
Phesgo L01XY02

Handelsnamn och tillverkare
Roche

Godkand indikation

Behandlingen ar forstahandsval vid Her2-positiv brostcancer som antingen ar lokalt
avancerad/ metastaserad dar kurativ behandling inte ar aktuell alternativ tidig
brostcancer dar preoperativ behandling ar indicerat (i enlighet med vardprogram T2
o/e kadnd lymfkortelmetastasering).

Metastaserad sjukdom: Her2-riktad behandling har i studier visat god effekt och
forlangd dverlevnad med 6 manader i Cleopatrastudien (HR 0,62 95% Kl 0,51-0,75).
Kliniskt ser vi mycket god effekt av forsta linjens behandling med god livskvalitet hos
patienten. Underhallsbehandling med enbart antikropp visar stabil sjukdom ibland
Over 1 ar da patienten ofta atergar i arbete i varierande grad.

Vid preoperativ behandling av Her2-positiv brostcancer har studier visat en
korrelation vad galler prognos och pCR (komplett patologisk remission). | handelse
av icke komplett remission ges idag trastuzumab-emtansin adjuvant istéllet for
trastuzumab enbart (14 kurer till totalt 17). Med dubbelblockad ses 6kat antal pCR
och saledes lagre andel som behodver trastuzumab-emtansin adjvuant. Vid lagre
stadier dar man av nagon anledning énskar ge preoperativ behandling ges enbart
trastuzumab.

| nulaget ges trastuzumab och pertuzumab som 2 separata infusioner intravendst.
Med en subcutan injektion sparar patienten tid pa behandingsavdelningen,
belaggningen pa behandlingsavdelningen blir lagre, da injektionen gar fortare an
infusionen. Dessutom behover inte apoteket bereda blandningen utan den kan
utforas av sjukskoéterskan, i likhet med trastuzumab som tidigare gavs sc..

Nominering och anmalan
Anna Andersson

Kostnader for norra regionens landsting
Regionerna har tecknat nationellt aterbaringsavtal.

Uppskattad kostnadskonsekvens for norra regionens landsting
Kostnadskalkylen bygger pa att 1 laddningsdos (hégre dos av pertuzumab) ges initialt
och darefter i genomsnitt 6 tillfallen med underhallsdosering, vilket ger en
genomsnittskostnad pa c:a 360.000 kr. per patient. Landstingen har ingatt
sekretessbelagd sidodverenskommelse och kostnaderna som uppges i tabellen nedan
ar listpriser och kommer att bli Iagre efter aterbaring.

Antal pat Mkr / 12 man

RJH 12 4,3
RVN 20 7,2
RV 24 8,6
RN 20 i
Total 76 27 Mkr
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Ersdtter annan ldkemedelsbehandling
Ar ett billigare alternativ till tidigare kombinationsbehandling med separat applikation
av trastuzumab och pertuzumab.

Uppfoljning

Inget nationellt eller regionalt protokoll finns. Behandlingsstrategier diskuteras I6pande
i saval Svenska brostcancergruppen, vardprogramgruppen for brdstcancer och
Bréstonkologisk forening. Det finns en aktuell NT-radsrekommendation fran 2021-03-
12.

Kontaktpersoner ARIL
Jorn Schneede, ordférande ARIL

Bilaga

Anmaélan fran Anna Andersson
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Rekommendation fran Norrlindska
likemedelsradet

2019-12-04

Version 5

Glukosmatare: FGM, CGM, blinded CGM

Avsett som hjidlpmedel vid diabetes typ1 och typ 2

o]

o]

Sammanfattande stillningstagande

e Norrlindska likemedelsridets arbetsgrupp for regional introduktion av nya liikemedel (ARIL)
rekommenderar landstingen i norra regionen att

att generellt avstd frin att anvinda FGM/CGM hos typ 2 diabetes och avvakta utviirderingen fran
SLL i samverkan med TLV som kommer viren 2020.

att man undantagsvis kan anviinda FSL i siirskilt triingande fall hos patienter med typ 2-diabetes
som behandlas med basinsulin i kombination med maltidsinsulin och som har ett Hbalc Gver 70
mmol/mol eller Aterkommande allvarliga hypoglykemier trots anstriingningar att anpassa
insulindoserna.

Att foljsamhet och effekten (HbAIc, antal allvarliga hypoglykemier) filjs upp efter 3 manader och
att anviindandet av FGM/CGM avslutas vid brist pi effekt och/eller compliance.

Att anviindningen av FGM/CGM ska filjas upp i Nationella Diabetesregistret diir patientens typ av
diabetes, HbAlc-viirde och produktens fabrikat ska anges.

Att man for FGM (FreeStyle Libre) i sina avtal med foretaget genomfor den nationellt
overenskomna prisjusteringen fr FreeStyle Libre som giller frin 2018-03-01

Kostnadskonsekvensen beriknas till 20,5 Mkr for norra regionen pa arsbasis
under 2020.

Uppféljning av ekonomiskt utfall mot uppskattad budgetkonsekvens genom ARIL adr inte mdjlig
och inte planerad. Klinisk uppféljning genom det Nationella Diabetesregistret.
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Generiskt namn och ATC-kod
N.a. Matinstrument fér kontinuerlig glukosmatning.

Handelsnamn och tillverkare
FGM: FreeStyle libre. ABBOTT; CGM: Dexcom G6. DEXCOM

Godkand indikation
Diabetes typ 1/ typ 2

Nominering och anmalan
Christine Bylander, Ldnsverksamhetschef for Lansklinik Medicin

Aktuell nationell konsensus

TLV: TLV har bara bedomt FreeStyle libre, inte Dexcom G6. | underlaget bedomdes
dock att matéverensstammelsen mellan FSL och Dexcom var god. TLV bedémde
ocksa att foretagets kliniska studier visar att glukosmétning med FreeStyle Libre
leder till kortare tid i hypoglykemi, farre hypoglykemiska episoder och minskad
glukosvariabilitet fér personer med typ 1- och typ 2-diabetes. TLV bedémde vidare att
det jamforelsealternativ som féretaget uppgav, egenmatning av blodglukos med
teststickor, var ett relevant jamforelsealternativ. | féretagets grundscenario antogs att
en person med diabetes méater blodglukos med teststickor 5,4 ganger per dygn, vilket
troligen ar en dverskattning. TLV bedémde att de som har storst nytta av
glukosmaétning med FreeStyle Libre var personer som rekommenderas att mata sina
glukosnivaer ofta. TLV ansag att personer med diabetes som behandlas med bas-
och maltidsinsulin och som har sadan klinisk bild att de rekommenderas att
kontrollera sina glukosnivaer minst tio ganger per dygn, har samma nytta av
kontinuerlig glukosmatning oavsett typ av diabetes.”

. TLV beddmde vidare att resultaten fran féretagets TTO-studie var osékra men att
klinisk foljsamhet till glukosméatning med FreeStyle Libre samt resultat fran andra
TTO- studier som kvantifierat sadan livskvalitet som inte var direkt halsorelaterad
gjorde att en livskvalitetsvinst om 0,01 var motiverad.

NT-radet: Det finns en NT-rekommendation som delvis bygger pa TLVs
halsoekonomiska utredning.

SLL/TLV: Det pagar en inventering av diabeteshjélpmedel inklusive insulinpump-
system. Resultatet publiceras troligen under varen 2020.

Internationell konsensus
IQWIG: CGM ger en tillaggsnytta.

NICE: CGM rekommenderas till speciella subgrupper av typ-| diabetiker.
Bakgrund

Anmalan galler fér Vasternorrland da hjédlpmedlets kostnader belastar
lakemedelskostnaderna i denna regionen, ligger under samma budget.
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Huvudkonklusion

TLVs huvudkonklusion ar att anvandandet att FreeStyle libre till vissa riskgrupper och
subgrupper av type-2 diabetiker ar kostnadseffektivt.

Kostnader for norra regionens landsting

Hjdlpmedlet kostar 12 400kr per person och 8r med den vanliga sensorn. 735 patienter
x 12 400kr = 9 100 000kr.

Det finns en mer avanserad sensor som kostar 32 200kr per 8r och patient. 245
patienter x 32 200kr = 7 900 000kr.

Materialet for testning kostar idag ca 10kr/dag.

Uppskattad kostnadskonsekvens for norra regionens landsting
Kostnaderna inkluderar tva olika sensorer samt forbrukningsmaterial (= 3500 SEK per
patient och ar) for totalt 1000 patienter.

Antal pat Mkr / 12 man

RJH 200 4,1
LVN 250 51
VLL 300 6,2
NLL 250 51
Total 1000 20,5 Mkr

Ersdtter annan lakemedelsbehandling
Nej, det ar ett tekniskt hjalpmedel.

Uppfoéljning

Anvandningen av FGM/CGM (FreeStyle Libre och Dexcom) ska foljas upp i Nationella
Diabetesregistret. Det ska sakerstallas att inte FSL och Dexcom anvéants av samma
patient samtidigt. Effekten av glukosmonitorering med FGM/CGM med tanke pa
sankning av HbA1c och reduktion i antal allvarliga hypoglykemier ska f6ljas upp efter
3 manader och anvéndandet av FGM/CGM ska avslutas vid brist pa effekt.

Sammanfattande bedomning
Det finns en NT-radsrekommendation som kommer att foljas.

Kontaktpersoner ARIL
Jorn Schneede, ordforande ARIL

Christine Bylander, Ldnsverksamhetschef for Lansklinik Medicin
Bilaga

Anmalan fran
Christine Bylander, Ldnsverksamhetschef for Lansklinik Medicin
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Regional introduktion av ny medicinsk metod

Rekommendation fran Norrlandska
lakemedelsradet

2021-12-14

Version 1

Nerlynx®, neratinib

Avsett for utékad adjuvant behandling av vuxna patienter med
hormonreceptorpositiv HER2-6veruttryckt/forstirkt tidig brostcancer och som
har avslutat trastuzumab-baserad adjuvant behandling for mindre én ett ar
sedan.

Sammanfattande stillningstagande

NT-radet har ingen rekommendation.

Norrlindska likemedelsridets arbetsgrupp for regional introduktion av nya likemedel (ARIL)
rekommenderar de norra regionerna att kunna anvianda Nerlynx enligt indikation.

Kostnadskonsekvensen beriknas till 6 Mkr for norra regionen pa arsbasis.

Uppfoljning av ekonomiskt utfall mot uppskattad budgetkonsekvens genomfors av
chefsamradet och ARIL 8 ggr. per ar
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Generiskt namn och ATC-kod
Neratinib, LO1EH02

Handelsnamn och tillverkare
Nerlynx; Pierre Fabre

Godkand indikation

Nerlynx &r avsett for utékad adjuvant behandling av vuxna patienter med
hormonreceptorpositiv HER2 &veruttryckt/forstarkt tidig bréstcancer och som har
avslutat trastuzumab baserad adjuvant behandling fér mindre &n ett ar sedan.

Nominering och anmalan

NT-radets NT-radet har inget beslut.

TLV uppskattar att kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar ar ca 560 000
kronor for den utvarderade indikationen. TLV bedomer att kostnaderna fér
anvandning av Nerlynx ar rimliga och att kriterierna i 15 § férmanslagen aven i 6vrigt
ar uppfylida.

Brittiska NICE Neratinib is recommended as an option for the extended adjuvant
treatment of hormone receptor-positive, human epidermal growth factor receptor 2
(HER2)-positive early-stage breast cancer in adults who completed adjuvant
trastuzumab-based therapy less than 1 year ago only if:

« trastuzumab is the only HER2-directed adjuvant treatment they have had, and

« if they had neoadjuvant chemotherapy-based regimens, they still had resid- ual
invasive disease in the breast or axilla following the neoadjuvant treat- ment, and

» the company provides neratinib according to the commercial arrangement.
Skotska SMC Accepted

Irlandska NCPE Not to be considered for reimbursement.

Tyska IQWIG: Belagg for mindre grad av tillaggsnytta.

Norska Statens legemiddelverk: Access denied.

Kanadensiska CATDH: Do not reimburse. CATDH har utvérderat Nerlynx och
rekommenderar inte subvention (20 december 2019). CADTH motiverar
rekommendationen med att det bland annat rader htga osékerheter om den kliniska
nyttan med behandlingen. CADTH konstaterar aven att det saknas mogna OS-data
som motiverar den kliniska nyttan.

Kostnader for norra regionen

| kostnadskalkylen gjordes en uppskattning att medelbehandlingslangden ar 8-10
manader och kostnaden per manad ar c:a 54.000 kr. Enigt TLVs uppskattning ar det
c:a 227 patienter/ar i Sverige som faller under indikationsomradet, eller c:a 23
patienter per ar i Norra sjukvardregionforbundet. Det &r en tablettbehandling som
orsaker minimala extra personalkostnader.

Uppskattad kostnadskonsekvens for norra regionen

Antal pat Mkr / 9 man
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RJH 4 1,73
RVN 5 2,16
RVB 7 3,02
RNB 7 3,02
Total 23 6,048 Mkr

Genomshnittlig behandlingstid (tid till progression) &r c:a 8-10 manader.

Ersatter annan lakemedelsbehandling

Nej

Uppfoljning

Uppféljning av ekonomiskt utfall mot uppskattad budgetkonsekvens genomférs av
ARIL 8 ggr. per ar

Kontaktpersoner ARIL
Jorn Schneede, ordférande ARIL

Bilaga
Anmadlan fran Anne Andersson, Overldkare, onkologkliniken Umea.
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