m region
vasterbotten

BESLUT

Beslut om inférande av nya likemedel efter rekommendation fran

Arende Norrldndska likemedelsradet. Avser likemedlet Pigray, alpelisib
E Delegationsheslut 3.1.11 Beslut i frigor om inférande av nytt likemedel
Typ av beslut (érendegrupp enligt delegationsordning)
[ ] verkstillighetsbeslut
;i:;edcll;z:::e/ansvarig Enligt bifogat underlag
Beredning Enligt bifogat underlag

Vem/vilka omfattas av beslutet

Region Vdsterbotten

Facklig samverkan

Gaéller fr.o.m. och t.o.m.

Se bifogade underlag

Informeras till

HSLG, Halso- och sjukvardens ledningsgrupp
Likemedelscentrum, J6érn Schneede och Lena Holtlund
Controller Ralph Kjellsson och Annika Zingmark

Kommunikation av det fattade

Hur Nar
Info HSLG 220628

Ansvar
Halso- och

Mail till LMC och controllers 220628 5 ¥ ; i
beslutet

Beslutet dterrapporteras till HSN 220628 Sk dlektOn
Uppfoljning Hur Nar

Ansvar for dterrapportering

Uppfiljning sker enligt faststélld rutin, se underlag

Beslut

Beslut har fattats om att Region Vésterbotten ska félja rekommendationer fran Norrlandska ldkemedelsradet
avseende ldkemedlet Pigray, alpelisib, enligt underlag.

2022-06-27

Brita Winsa
Halso- och sjukvardsdirektér
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Regional introduktion av ny medicinsk metod

Rekommendation fran Norrlandska
lakemedelsradet

2022-05-19

Version 2

Pigray®, alpelisib

Avsett for behandling av hormonreceptorpositiv (HR-positiv), human epidermal
tillviixtfaktorreceptor 2-negativ (HER2-negativ), lokalt avancerad eller
metastaserande briostcancer med en PIK3CA mutation vid sjukdomsprogress efter
endokrin behandling i monoterapi

Sammanfattande stillningstagande

NT-rddet har beslutat att Piqray kan bedomas regionalt. Norrlindska likemedelsridets
arbetsgrupp fér regional introduktion av nya liikemedel (ARIL) rekommenderar de norra
regionerna att kunna anvinda alpelisib - i kombination med fulvestrand - fér behandling av
hormonreceptorpositiv (HR-positiv), human epidermal tillvixtfaktorreceptor 2-negativ
(HER2-negativ), lokalt avancerad eller metastaserande brostcancer med bekriftad PIK3CA
mutation vid sjukdomsprogress efter endokrin behandling i monoterapi. Tilliggsnyttan ska
virderas mot betydande biverkningsrisk i varje enskild fall.

Kostnadskonsekvensen berdknas till 1,6 Mkr for norra regionen pa arsbasis.

Uppfdljning av ekonomiskt utfall mot uppskattad budgetkonsekvens genomfors av
chefsamradet och ARIL 8 ggr. per ir
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Generiskt namn och ATC-kod
Alpelisib, LO1EMO03

Handelsnamn och tillverkare
Pigray; Novartis

Godkand indikation

Behandling av hormonreceptorpositiv (HR-positiv), human epidermal
tillvaxtfaktorreceptor 2-negativ (HER2-negativ), lokalt avancerad eller
metastaserande brostcancer med en PIK3CA mutation vid sjukdomsprogress efter
endokrin behandling i monoterapi.

Nominering och anmalan

NT-radets NT-radet har beslutat att Pigray kan bedémas regionalt.

TLV beddmer att kombinationsbehandling med alpelisib (Pigray) och fulvestrant hos
postmenopausala kvinnor med avancerad bréstcancer, dar narvaro av cancerspecifik
mutation i PIK3CA bekraftats, leder till en statistiskt signifikant férldngning av
progressionsfri verlevnad. TLV beddmer att kosthaderna fér anvandning av Pigray
ar rimliga och att kriterierna i 15 § formanslagen aven i 6vrigt ar uppfyllda.

Brittiska NICE NICE is unable to make a recommendation on alpelisib (Pigray) with
fulvestrant for treating hormone-receptor positive, HER2-negative, PIK3CA-positive
advanced breast cancer because Novartis did not provide an evidence submission.
We will review this decision if the company decides to make a submission.

Skotska SMC rekommenderar ej anvandning. Ingen ansdkan inkommit fran
producenten.

Irlandska NCPE utredning pagar.

Tyska IQWIiG: Belagg for en lag grad av tillaggsnytta bland kvinnor. Allvarliga
biverkningar (hyperglykemi, hudutslag) gor att risken for skada beddéms i vissa fall
vara storre dn ev. nytta. Inga beldgg for tillaggsnytta hos man.

Norska Statens legemiddelverk: Ej utvardera.

Kanadensiska CATDH: recommends that alpelisib, in combination with fulvestrant,
not be reimbursed for the treatment of postmenopausal women, and men, with
hormone receptor-positive, HER2-negative, PIK3CA-mutated advanced or metastatic
breast cancer after disease progression following an endocrine-based regimen with a
CDKa4/6-inhibitor. One randomized controlled trial (RCT), the SOLAR-1 study, did

not demonstrate that treatment with alpelisib plus fulvestrant resulted in added
clinical benefit in a small subpopulation (n = 20) of postmenopausal women, and
men, with hormone receptor-positive, HER2-negative, PIK3CA-mutated advanced or
metastatic breast cancer after disease progression following an endocrine-based
regimen with a CDK4/6 inhibitor relative to placebo plus fulvestrant. SAEs were
reported in 39.6% of the alpelisib group and 19.9% of the placebo group. The most
common SAEs were hyperglycemia (10.1% in the alpelisib group and none in the
placebo group), osteonecrosis of jaw (3.6% in the alpelisib group and none in the
placebo group), stomatitis, acute kidney injury, and rash (2.4% in the alpelisib group
and none in the placebo group for the preceding3 SAEs). Withdrawals from treatment
due to AE were more common in the alpelisib group (27.2%) versus the placebo
group (5.8%). The most common AEs leading to discontinuation were reported in the
alpelisib group alone: hyperglycemia (6.5%), rash (4.7%), and diarrhea (3.6%).
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Kostnader for norra regionen

| kostnadskalkylen gjordes en uppskattning att medelbehandlingslangden ar nio
manader och kostnaden fér ett ars behandling (150mg x 2/d) &r c:a 243.000 kr. Enigt
TLVs uppskattning ar det c:a 100 patienter/ar i Sverige som faller under
indikationsomradet, eller c:a 10 patienter per ar i Norra sjukvardregionférbundet. |
tilagg kommer kostnader for fulvestrand och genetisk analys med en testkostnad om
cirka 9000 kr. Det ar en tablettbehandling som orsaker minimala extra
personalkostnader.

Uppskattad kostnadskonsekvens for norra regionen

Antal pat Mkr / 9 man

RJH 2 0,364
RVN 2 0,364
RVB 3 0,546
RNB 3 0,546
Total 10 1,638 Mkr

Genomsnittlig behandlingstid (tid till progression) ar c:a 9 manader.

Ersatter annan likemedelsbehandling

Effekten bedéms jamforbar med CDK4/6-hdmmare enligt indirekta jamforelser med
resultaten i liknande population med samma mutation (PIK3CA+). Aven kostnaden ar
jimférbar. Aven mTor-himmare kan anvindas i kombination med antihormonell
behandling (exemestan).

Uppfoéljning
Uppfoéljning av ekonomiskt utfall mot uppskattad budgetkonsekvens genomfors av
ARIL 8 ggr. per ar

Kontaktpersoner ARIL
Jorn Schneede, ordférande ARIL

Bilaga
Anmélan fran Anne Andersson, Overlakare, onkologkliniken Umea.
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