Samlad bedomning av Opdivo och Keytruda:
(monoterapi vid avancerat melanom)

Genom den samlade bedomningen vill TLV belysa de skillnader som finns mellan preparaten
och mellan de hilsoekonomiska modellerna som lakemedelsforetagen har anvant for att
utvirdera sina respektive produkter.

Det saknas idag direkt jamforande studier mellan Opdivo och Keytruda, men bada
ldkemedlen har jamforts i randomiserade studier mot Yervoy (ipilimumab). Utifrdn de data
som idag finns tillgingliga, gor TLV bedomningen att det inte gar att sdga att det ena
lakemedelet ar battre dn det andra vad galler behandlingseffekt.

Det ar inte mojligt att utifran kostnad per vunnet QALY i de tva kunskapsunderlagen dra
slutsatser om vilken av de bada produkterna som ar mest kostnadseffektiv. Detta giller bade
jamforelserna mot Yervoy och mot BRAF-hdmmare. Svarigheten att gora jamforelser mellan
resultaten i de hilsoekonomiska bedomningarna beror pa de olika metodval foretagen gor.
Det som géar att konstatera med det underlag som finns tillgangligt for TLV idag, ar att bade
Opdivo och Keytruda ar kostnadseffektiva jamfort med Yervoy.

Det finns dock skillnader mellan likemedlen avseende exempelvis pris, doseringsintervall
och beredningsformerna for de tvd preparaten (bada administreras som en intravenos
infusion men kommer i olika beredningsformer).

Opdivo finns som fiardigt koncentrat till infusionsvitska (10 mg/ml) och tillhandahélls i tva
storlekar; 100 mg kostar 12 918 kronor och 40 mg kostar 5 260 kronor. Keytruda
tillhandahalls som en injektionsflaska med pulver som behover beredas till ett koncentrat for
infusionsvatskan. Keytruda finns endast i en storlek, 50 mg, och kostar 16 580 kronor.

Bade Opdivo och Keytruda doseras efter vikt, och hur manga ldkemedelsforpackningar som
gar at vid varje administreringstillfalle beror pa vad patienten viger. I de fall en hel
injektionsflaska inte gar at nir en patient behandlas finns det en stor risk att likemedel
kommer att behova kasseras. Eftersom Opdivo finns i tva forpackningsstorlekar, finns det en
storre flexibilitet att kunna anpassa antalet forpackningar i forhéllande till patientens vikt
och pé sa vis minska kassationen av lakemedel. TLV har gjort en 6versiktlig berdkning for att
illustrera det potentiella maximala likemedelskassationen for de bada ldkemedelen.
Berdkningen ir gjord under antagandet att 1akemedelsfoérpackningarna inte kan delas mellan
patienter pa kliniken. Vid ett antagande om hogsta majliga kassation for de olika preparaten
vid varje administreringstillfille skulle det generera en arlig kostnad for lakemedelsspill pa
ungefar 64 000 kronor for Opdivo och 280 000 kronor for Keytruda (se tabell 1).

Néagra rakneexempel kan illustrera vad den arliga behandlingskostnaden kan uppga till (se
tabell 2). Opdivo kostar mellan 670 000 och 810 000 kronor arligen. Likemedelskostnaden
for Keytruda ar hogre och varierar mer med patientens vikt, den varierar mellan 860 000
kronor och 1 150 000 kronor arligen.

Ytterligare en aspekt som har betydelse for behandlingskostnaden ar hur ofta och under hur
lang tid liakemedlen administreras. Eftersom de ges pa sjukhus sa paverkas aven

tTLV har utvarderat kostnadseffektiviteten av att anvianda Opdivo (dnr 4224/2014) och
Keytruda (dnr 2100/2014) inom ramen for kliniklakemedelsuppdraget.



sjukvardskostnader i form av personella resurser och tillging till vardplatser. Opdivo
administreras under 60 minuter varannan vecka och Keytruda under 30 minuter var tredje
vecka. Under ett ar innebdr det ungefir 26 doseringstillfillen om en timme for Opdivo
gentemot 17 tillfillen om en halv timme for Keytruda.

Tabell 1. Kostnader for l1akemedelskassation®

Parameter Opdivo Keytruda
Pris per mg* 129,18 — 131,50 kr 331,60 kr
Administreringskostnad per tillfalle 5 432 kr 5 432 kr
Maximal kassation per doseringstillfalle 19 mg 49 mg
Kostnad fér maximal kassation per 2 473kr 16 248 kr
doseringstillfalle**
Kostnad maxspill per ar 64 565 kr 282 413 kr

* Pris per mg for de olika forpackningsstorlekarna, 129 kronor f6r 100 mg och 131 fér 40 mg
** For Opdivo kan kassation uppsta pa antingen 100 mg- eller 40 mg-forpackningen. TLV:s berdkning utgar fran
genomsnittskostnaden av de bade forpackningarna.

Tabell 2. Rakneexempel och kostnadsposter for Opdivo och Keytruda®

Parameter Opdivo Keytruda Differens
Kostnad for lakemedel 65 kg 673 581 kr 864 529 kr — 190 947 kr
Kostnad for lakemedel 70 kg 748 198 kr 864 529 kr — 116 331 kr
Kostnad for lakemedel 75 kg 809 896 kr 855 299 kr — 45 403 kr
Kostnad for lakemedel 80 kg 810 717 kr 1152 705 kr — 341 988 kr
Administreringskostnader per ar 141 620 kr 94 413 kr 47 207 kr
Arskostnad totalt 65 kg 815 201 kr 958 942 kr — 143 740 kr
Arskostnad totalt 70 kg 889 818 kr 958 942 kr — 69 124 kr
Arskostnad totalt 75 kg 951 516 kr 949 713 kr 1803 kr
Arskostnad totalt 80 kg 952 337 kr 1247 118 kr — 294 781 kr

Som framgar av tabell 2 dr det med de priser per forpackning som foretagen presenterat
dyrare att behandla med Keytruda dn med Opdivo, forutom vid 75 kg dar Keytruda ar 1 803
kronor ldagre jamfort med Opdivo. Vid 75 kg dr ldkemedelskostnaden fortfarande hogre for
Keytruda, men den lagre administreringskostnaden far den totala kostnaden att bli lagre.
Detta géller dven d& hiansyn tagits till den lagre kostnaden for administrering av Keytruda.

2 Priser pa Opdivo och Keytruda dr hamtade fran apoteket.se
3 Priser pa Opdivo och Keytruda ar himtade fran apoteket.se




