TLV

TLV:s bedémning och sammanfattning Yervoy

e Yervoy (ipilimumab) &r avsett for behandling av avancerat (inoperabelt eller
metastaserande) melanom hos vuxna. TLV bedomer att sjukdomens svérighetsgrad ar
hog.

e Indikationen var tidigare begrinsad till anvindning i andra linjen och TLV
presenterade under 2012 ett kunskapsunderlag for Yervoy i andra linjen.
Indikationen har nu utokats till behandling &ven i forsta linjen. Det ar behandling i
forsta linjen som utvarderas i detta kunskapsunderlag.

e Ipilimumab dr en human monoklonal antikropp som nar den binder ett cytotoxiskt T-
lymfocyt-antigen (CTLA-4) forstarker T-cellsmedierad immunrespons.

e Total6verlevnad vid forsta linjens behandling med Yervoy ar liknande den som
rapporterats i andra linjen och ligger i median pd 13,5 manader. Andelen patienter
som lever efter 2 ar ar cirka 30 procent. Langtidsuppfoljningar tyder pa att
overlevnaden planar ut efter ungefar 2 ar och ligger pa cirka 20 procent efter 5 ar.

e Biverkningsprofilen vid forsta linjens behandling med Yervoy ar liknande den som
rapporterats i andra linjen. De vanligaste dr immunrelaterade, till foljd av en forhojd
immunaktivitet, och utgors av diarré, kolit, levertoxicitet, inflammation i det
endokrina systemet och hudbiverkningar i form av utslag och klada.

e TLV:s grundscenario ar en jimforelse mellan patienter som erhéller behandling med
Yervoy samt en patientgrupp dar 50 procent av patienterna erhaller behandling med
dakarbazin (DTIC) och 50 procent av patienterna erhdller behandling med
vemurafenib (Zelboraf).

e Kostnaden per vunnet QALY for Yervoy bedoms vara ungefar 540 000 kronor vid en
jamforelse med 50 procent DTIC/50 procent Zelboraf, en kostnad per QALY som
bedoms vara medelhog.

e Priset for Yervoy som anvands i den hédlsoekonomiska modellen ar 39 554 kronor for
50 mg-ampullen och 158 215 kronor for 200 mg-ampullen. Detta medfor en kostnad
per patient (67-83 kg) om 197 769 kronor per infusion, dvs c:a 790 000 for en
normalkur om 4 doser.

e Osikerheten i modellen dr medelhog, fraimst pa grund av de extrapoleringar som gors
i den hilsoekonomiska modellen for progressionsfri 6verlevnad och total 6verlevnad.

e Beslut som fattas inom hilso- och sjukvdrden baseras inte enbart pa kostnad per
QALY. En sammanvagning gors efter en etisk plattform med tre huvudprinciper:
Minniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen samt
kostnadseffektivitetsprincipen.

Slutsatserna i underlaget kan komma att andras om forutsattningarna som ligger till grund
for den hilsoekonomiska modellen forandras pa ett avgorande sitt.
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