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Fullstandig indikation i kombination med bevacizumab, paklitaxel och karboplatin
Tecentriq i kombination med bevacizumab, paklitaxel och karboplatin ar indicerat for forsta
linjens behandling av vuxna patienter med metastaserad icke-smacellig lungcancer (NSCLC)
av icke-skivepiteltyp. Hos patienter med EGFR-muterad eller ALK-positiv NSCLC ar Tecentriq
i kombination med bevacizumab, paklitaxel och karboplatin indicerat forst efter behandlings-
svikt pa malstyrd terapi

Utvarderade patientgrupper

- Patienter med EGFR-muterad eller ALK-positiv NSCLC efter behandlingssvikt pa malstyrd
terapi
- Patienter med levermetastaser

Datum for expediering av underlag: 2019-06-17



Kliniklakemedelsuppdraget

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) genomfor hialsoekonomiska bedomningar
av utvalda kliniklakemedel, likemedel som anviands inom slutenvirden. Inom ramen for
detta arbete fattar TLV inte nagra beslut, utan tar fram hilsoekonomiska underlag for beslut i
regionerna.

NT-radet (Nya terapier) initierar vilka 1ikemedel som ska bedomas och ger rekommendat-
ioner till regionerna baserat pa TLV:s underlag.

FINOSE

FINOSE ér ett samarbete inom hilsoekonomiska utvarderingar mellan tre nordiska myndig-
heter i Finland, Norge och Sverige: Fimea, Statens Legemiddelverk och TLV.

Samarbetet innebar att myndigheterna i projektform gor gemensamma utviarderingar av 1a-
kemedel, bade avseende relativ effekt och halsoekonomi.

Detta underlag behover liasas tillsammans med rapporten som skrivits inom FINOSE for Te-
centriq vid den aktuella indikationen. Huvuddelen av utredningen redovisas i FINOSE-rap-
porten. Endast nationella delar av utvarderingen ingar i detta underlag.

TLV:s underlag ar framtaget i enlighet med TLV:s allménna rad och andra halsoekonomiskt
etablerade metoder.
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Pris- och kostnadsbegrepp som anvinds av TLV

Inom formanen

Ansokt/faststillt AIP eller
AUP

Dessa begrepp anges alltid om det galler ett pris som
TLV ska faststilla eller ett pris som TLV har faststallt.

Begreppet listpris anvands inte.

Kostnaden for likemedlet ef-
ter aterbéiring

Begreppet anviands nar TLV beskriver kostnaden for an-
vandning av en produkt efter terbaring, da en sidoover-
enskommelse har tillforts drendet.

Begreppen nettokostnad, behandlingskostnad/lakeme-
delskostnad efter aterbaring anvands inte.

Pris for liakemedel/ pris for
forbrukningsartikel

Begreppet anviands néar TLV talar om pris per forpack-
ning/pris per enhet.

Likemedelskostnad/ kostnad
for forbrukningsartikel

Begreppet anviands nar TLV talar om forbrukningen for
en viss period/cykel.

Behandlingskostnad

Anvands detta begrepp bor det framga vad som ingar i
begreppet, exv. lidkemedelskostnad + administrerings-
kostnad. Begreppet anviands inte om TLV endast talar

om lakemedelskostnaden.

Receptbelagda likemedel utan forman/receptfria likemedel

Apotekens forsiljningspris

Begreppet anvinds néar TLV talar om receptfria l1ikeme-
del samt receptbelagda likemedel som inte ingar i for-
manen och som da inte har ett av TLV faststillt pris.

Begreppen listpris, offentligt pris, grundpris eller offici-

ellt pris anvands inte.

Kliniklikemedel och medicinteknik

Avtalat pris

Begreppet anviands nar regionerna har upphandlat en
produkt och da det avtalade priset ar tillgangligt for TLV
(ej sekretessbelagt).

Begreppen nettopris, avtalspris eller anbudspris an-
vands inte.

Foretagets pris

Begreppet anvinds for de produkter som inte har upp-
handlats eller da det avtalade priset ar sekretessbelagt.

Begreppen foretagets listpris/grundpris, offentligt pris,
grundpris eller officiellt pris anvands inte.
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TLV:s beddmning och sammanfattning

e Inom FINOSE har en gemensam hilsoekonomisk utviardering gjorts av Tecentriq i
kombination med bevacizumab, paklitaxel och karboplatin vid icke smadcellig
lungcancer.

e I likhet med FINOSE-utviarderingen fokuserar denna nationella del pa patienter med
aktiverande mutationer i EGF-receptorer eller med ALK-fusioner och pa patienter med
levermetastaser.

e Icke smacellig lungcancer ar en av de vanligaste cancerformerna i Norden och orsakar
flest dodsfall.

e TLV haller med foretaget om att de mest relevanta jamforelsealternativen ar
karboplatin i kombination med vinorelbin eller pemetrexed, eller cisplatin med
pemetrexed.

e Effekten hos Tecentriq (atezolizumab) i kombination med bevacizumab, paklitaxel och
karboplatin (ABCP) har wutviarderats i en Oppen Kklinisk studie med tre
behandlingsgrupper; IMPOWER-150. Studien uppnéadde sin priméra endpoint, vilket
var att visa signifikant fordel i progressionsfri éverlevnad (PFS) och total 6verlevnad
(OS) i gruppen som fick atezolizumab i kombination med bevacizumab, paklitaxel och
karboplatin, jamfort med de som fick bevacizumab, paklitaxel och karboplatin.

e Isubgruppen med aktiverande mutationer i EGFR eller ALK-fusioner tyder tillgangliga
data pa att det finns en effektfordel nar atezolizumab laggs till bevacizumab och
kemoterapi. For denna patientgrupp finns dock signifikanta osakerheter relaterade till
den hilsoekonomiska analysen pa grund av de sma patientantalen.

e I subgruppen med levermetastaser gor betydande osidkerheter avseende den kliniska
effekten att resultaten inte kan anses tillrackligt tillforlitliga for att kunna utgora basen
for en hailsoekonomisk analys. Av den anledningen, kommer ingen TLV-analys
presenteras for levermetastasgruppen, utan endast foretagets analys.

o Foretagets kostnadsberakning for Tecentriq baseras pa& priser hidmtade fran
Apoteket.se och wuppgar till 43336 kronor per injektionsflaska a 60 mg.
Lakemedelskostnaden per cykel (21 dagar) for kombinationen uppgar till cirka 80 000
kronor.

o Foretaget presenterar en kostnadseffektivitetsmodell for Tecentriq i kombination med
bevacizumab, paklitaxel och karboplatin jamfort med karboplatin och vinorelbin eller
cisplatin och pemetrexed for den aktuella patientgruppen baserat pa
patientpopulationen i IMPOWER-150. Enligt TLV:s bedomning fingar modellen
relevanta kostnader och effekter som behandling med ABCP medfor.

e Osidkerheterna i analysen for EGFR/ALK+ patienter bedoms vara mycket hoga.
Analysen bygger pa fa patienter samt ostratifierade och obalanserade
behandlingsarmar. TLV har dven identifierat osdkerheter gillande hur effektfordelen
for OS i ABCP-armen kvarstar over tid.

Slutsatserna i underlaget kan komma att &ndras om forutsattningarna som ligger till grund for
den utvarderingen forandras péa ett avgorande satt.
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1 Bakgrund

TLV har tillsammans med motsvarande myndigheter i Finland och Norge tagit fram en gemen-
sam utvarderingsrapport for Tecentriq inom samarbetet FINOSE. Den rapporten har legat till
grund for TLV:s utredning av Tecentriq.

TLV har, enligt foretagets onskemal och i linje med utvirderingen av FINOSE, valt att inte
utviardera den fullstindiga indikationen av Tecentriq i kombination med bevacizumab,
paklitaxel och karboplatin. Endast de tva subgrupperna patienter med EGFR-muterad eller
ALK-positiv NSCLC efter behandlingssvikt pa maélstyrd terapi och patienter med levermetas-
taser har beaktats.

Vad giller subgruppen patienter med levermetastaser gor TLV inte en fullstandig utvardering.
TLV redovisar foretagets hilsoekonomiska analys avseende denna subgrupp, men kan pa
grund av de mycket stora osdkerheterna inte redovisa hilsoekonomiska resultat som TLV star
bakom.

2 Medicinskt underlag

Se FINOSE-rapport for Tecentriq'. Av rapporten (avsnitt 2.4) framgar sammanfattningsvis att
i subgruppen av patienter med aktiverande mutationer i EGFR eller ALK-fusioner och
subgruppen med levermetastaser tyder tillgingliga data pa att det finns en fordel nar atezoli-
zumab laggs till bevacizumab och kemoterapi. For dessa patientgrupper finns dock signifi-
kanta osdkerheter relaterade till analysen pa grund av de sma patientgrupperna. For
levermetastasgruppen finns ocksa andra omstiandigheter som gor att resultaten inte anses till-
rackligt tillforlitliga for att kunna utgora basen for en hilsoekonomisk analys. Ingen TLV-ana-
lys presenteras darfor for levermetastasgruppen, utan endast foretagets analys.

2.1.1 Svarighetsgrad for tillstandet

TLV:s bedomning: TLV bedomer svarighetsgraden som mycket hog da tillstandet forsta lin-
jens behandling av vuxna patienter med metastaserad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) av
icke-skivepiteltyp ar fortskridande (progredierande), saknar bot och leder till en mycket for-
kortad livslingd med kraftigt forsamrad livskvalitet.

3 Halsoekonomi

Som beskrivs i den gemensamma FINOSE-rapporten redovisas endast analyser for de
subgrupper som foretaget har valt att fokusera pa, patienter med EGFR/ALK-positiva tumorer
(EGFR/ALK+) och patienter med levermetastaser. I denna rapport genomfor TLV nationella
scenarier for dessa analyser med svenska kostnader. Vad giller patienter med levermetastaser
ar osdkerheten for stor for att TLV ska presentera egna hilsoekonomiska resultat.

twww.tlv.se
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3.1 Effektmatt

3.1.1 Klinisk effekt

Se FINOSE-rapport for Tecentriq. Av rapporten (avsnitt 3.1.1) framgéar sammanfattningsvis att
foretaget huvudsakligen har anviant data fran den pivotala fas III-studien IMPOWER-150.
Denna data har extrapolerats for att finga forloppet under hela patientens livstid.

TLV:s bedomning: Pa grund av de stora osdakerheterna gillande bibehéllen effektfordel pre-
senterar TLV ett antal scenarier dar TLV antar att det ar lika stor risk att do i bada behand-
lingsarmarna vid olika tidpunkter.

3.2 Kostnader och resursutnyttjande

3.2.1 Kostnader for lakemedlet

I foretagets modell finns mojligheten att jamfora ABCP-armen mot kostnader utifran bade kar-
boplatin + vinorelbin (KarbVin) och cisplatin + pemetrexed (CisPem).

Samtliga lakemedelspriser som anvinds i foretagets modell hamtas fran Apoteket.se. Kostna-
derna per behandlingscykel (21 dagar) for samtliga ldkemedel redovisas i tabell 1 nedan.

Tabell 1. Lakemedelskostnader per cykel

Lakemedel \ Dos (mg) Behandlingslangd |  Kostnad per cykel
ABCP-armen

Tecentriq 1200 Enligt TTD 43 336 kr
Avastin 15 Enligt TTD 34 084 kr
Karboplatin Accord 6 4 cykler 1456 kr
Paklitaxel Accord 200 4 cykler 497 kr
Karboplatin + Vinorelbin

Karboplatin Accord 6 4 cykler 1 456 kr
Vinorelbin Ebewe 25 4 cykler 732 kr
Cisplatin + Pemetrexed

Cisplatin Accord 75 4 cykler 283 kr
Pemetrexed Alimta 500 Enligt TTD 24 653 kr

*TTD = Time to treatment discontinuation

TLV:s bedomning: Eftersom virdprogrammet inkluderar flera behandlingar redovisar TLV
resultat for bAde CisPem och KarbVin som jamforelsealternativ.

3.2.2 Vvardkostnader och resursutnyttjande

Enhetskostnader vid administrering och monitorering antas vara lika hoga i samtliga behand-
lingsarmar. Killan for administreringskostnaden ar den regionala prislistan for Sodra sjuk-
vardsregionen; posterna ldkemedelstillforsel, intravenos, och cytostatikaberedning.
Tillsammans uppgar de till 4 761 kronor per administreringstillfalle.

Monitoreringskostnader antas vara densamma som i beslutsunderlaget fran TLV om Tecentriq
vid andra linjens behandling av NSCLC=. Dessa kostnader uppgar till 380 kronor per vecka
under behandling och 775 kronor per vecka efter behandling.

For kostnader vid livets slutskede tillimpar foretaget en engdngssumma om cirka 77 000 kro-
nor, dven denna hamtad fran TLV:s underlag for Tecentriq vid andra linjens behandling av
NSCLC.

2 Diarienummer 2395/2016
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Foretaget antar i sin modell att samtliga patienter som progredierar far efterféljande behand-
ling med docetaxel, pemetrexed eller Opdivo. Fordelningen 6ver dessa behandlingarna besk-
rivs i den gemensamma FINOSE-rapporten. I tabell 2 nedan redovisas kostnaderna per
behandlingscykel for samtliga efterfoljande behandlingar som anvands i modellen. Lakeme-
delskostnaderna ar hamtade fran Apoteket.se.

Tabell 2. Lakemedelspriser per cykel for efterféljande behandlingar
. . . R Kostnad per be-
Lakemedel Dose (mg) | Behandlingscykel Behandlingslangd handlingscykel
Docetaxel Actavis 75 21 dagar TTD frdn OAK-studien [1] 541 kr
Pemetrexed Alimta 500 21 dagar 6 cykler 24 653 kr
Opdivo 3 14 dagar TTD fran TA484 [2] 28 109 kr
4 Resultat

4.1 FOretagets grundscenario

411

4.1.2

Viktiga antaganden i foretagets grundscenario for patienter som ar EGFR/ALK+
TTD extrapoleras med en exponentialfunktion. Behandling avslutas senast efter tva ar.

PFS extrapoleras med en log-logistisk funktion.

OS extrapoleras med en exponentialfunktion.

Hiélsorelaterad livskvalitet beriaknas genom metoden “proximity to death” med svenska
tariffer. Livskvalitetsnedsattningar fran biverkningar tillimpas inte.

Konstant skillnad i sannolikheten att avlida 6ver hela modellens tidshorisont.

Resultatet i féretagets grundscenario for patienter som ar EGFR/ALK+

Tabell 3. Foretagets grundscenario for patienter som ar EGFR/ALK+

ABCP KarbVin CisPem +/- vs KarbVin +/- vs CisPem
Lakemedelskostnader 1273121 kr 7504 kr 275 158 kr 1265 616 kr 997 963 kr
Administreringskostnader 84 036 kr 32 326 kr 52 951 kr 39 830 kr 31 085 kr
Ovriga sjukvardskostnader | 359 100 kr 414 691 kr | 328 108 kr -55 591 kr -54 672 kr
Totala kostnader 1716 256 kr | 454 521 kr 741 880 1261 735 kr 974 376
Pro_gressmnfrla levnadsar 113 0,69 0,69 0.44 0.44
(odiskonterade)
Levnadsar (odiskonterade) 3,80 2,14 2,14 1,66 1,66
QALYs (diskonterade) 2,90 1,69 1,69 1,22 1,22
Kostnad per vunnet
QALY 1037 115 kr 800 913 kr

413

Viktiga antaganden i foretagets grundscenario for patienter med levermetastas

e TTD extrapoleras med en exponentialfunktion. Behandling avslutas senast efter tva ar.

e PFS extrapoleras med en generaliserad gammafunktion.

e OS extrapoleras med en Weibullfunktion.
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e Halsorelaterad livskvalitet beraknas genom metoden ”proximity to death” med svenska

tariffer. Livskvalitetsnedsattningar fran biverkningar tillampas inte.

e Skillnad i sannolikheten att avlida over hela modellens tidshorisont.

4.1.4

Tabell 4. Foretagets grundscenario for patienter med levermetastas

Resultatet i foretagets grundscenario for patienter med levermetastaser

ABCP KarbVin CisPem +/- vs KarbVin | +/-vs CisPem
Lakemedelskostnader 1078 413 kr 6 540 kr 144 940 kr 1071873 kr 933 473 kr
Administreringskostnader 71 003 kr 27 901 kr 27 826 kr 43 102 kr 43 177 kr
Ovriga sjukvardskostnader 298 394 kr 376 396 kr 375 927 kr -78 002 kr -77 352 kr
Totala kostnader 1447811 kr | 410838 kr 548 693 kr 1036 973 kr 899 118 kr
Pro_gressmnfna levnadsar 0,91 0.45 0.45 0.46 0.46
(odiskonterade)
Levnadsar (odiskonterade) 1,63 0,92 0,92 0,71 0,71
QALYs (diskonterade) 1,28 0,72 0,72 0,56 0,56
Kostnad per vunnet QALY 1 865 150 kr 1617917 kr

4.2 TLV:s analyser
Sammantaget bedomer TLV att det finns mycket hoga osdkerheter i foretagets analys.

Vad giller analysen for patienter med EGFR/ALK+ finns osdkerheter i behandlingens effekt
over tid. P4 grund av osdkerheterna genomfor TLV ett antal analyser. Foretaget antar att ef-
fektdurationen (skillnad i sannolikhet att avlida) bestar under hela patienternas livstid pa
grund av immunterapins langsiktiga natur. TLV vill framhalla att en del av patienterna i jam-
forelsearmen kan forviantas f& immunterapi som efterféljande behandling, vilket i viss ut-
strackning tar udden av argumentationen kring en mycket langsiktig effekt. Median
behandlingstid med Tecentrigkombinationen dr 8 manader. Studieuppfoljningstiden omfattar
i nuldget som mest 24 ménader. TLV anser dock att en kvarstiende immunologisk antitumo-
reffekt efter avslutad lakemedelsbehandling ar rimlig och har i ett grundscenario raknat med
en effektduration som ar 48 manader frdn behandlingsstart. Darefter antas att sannolikheten
att avlida ar lika mellan de tva behandlingsalternativen. Kanslighetsanalys med flera alternativ
utfors.

For subgruppen med levermetastaser presenterar TLV inget scenario di osdkerheterna be-
doms som alltfor stora. Det battre utfallet i denna subgrupp jamfért med andra subgrupper
kan vara ett slumpfynd, eller a&tminstone en 6verestimering av den verkliga effekten i subgrup-
pen. Det laga antalet patienter utgor ytterligare en osdkerhetsfaktor.

4.2.1 Viktiga antaganden i TLV:s scenarier for patienter med EGFR/ALK+:
e TTD extrapoleras med en exponentialfunktion. Av de patienter som inte har avslutat

behandling vid ar 2 antas hélften avsluta behandling vid ar 2 och halften fortsatta.

e PFS extrapoleras med en Weibullfunktion.

e OS extrapoleras med en Weibullfunktion.

e Halsorelaterad livskvalitet beriknas genom metoden “innan/efter progression” med
brittiska tariffer. Livskvalitetsnedsattningar fran biverkningar tillampas.

e Sannolikheten att avlida antas vara lika tva ar efter studiens slut.
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4.2.2 Resultateti TLV:s scenarier for EGFR/ALK+ patienter

Tabell 5. TLV:s grundscenario

ABCP KarbVin CisPem +/- vs KarbVin | +/-vs CisPem
Lakemedelskostnader 1401 441 kr 7 504 kr 275 158 kr 1393 937 kr 1126 283 kr
Administreringskostnader 94 495 kr 32 326 kr 52 951 kr 62 169 kr 41 544 kr
Ovriga sjukvardskostnader 344 466 kr 410 873 kr 409 954 kr -66 407 kr -65 488 kr
Totala kostnader 1840402kr | 450704 kr | 738 063 kr 1389 698 kr 1102 339 kr
Progressionfria levnadsar 113 069 0.69 043 0.43
(odiskonterade) ' ' ' ' '
Levnadsar (odiskonterade) 3,05 1,97 1,97 1,08 1,08
QALYs (diskonterade) 2,03 1,33 1,33 0,69 0,69
Kostnad per vunnet QALY 2 001 835 kr 1597 593 kr

Tabell 6. Kénslighetsanalyser for EGFR/ALK+ patienter

Scenarier \ +/- QALYS |  +/-kostnader | Kostnad /vunnet QALY
vs KarbVin
Grundscenario 0,69 1 389 698 kr 2 001 835 kr
. 24 manader 0,42 1374 530 kr 3 302 838 kr
Sannolik- -
het att ay- | 36 manader 0,57 1 383 080 kr 2414 198 kr
lida satts 60 manader 0,79 1 394 659 kr 1772184 kr
'éka Eft'i_fd 72 ménader 0,86 1 398 523 kr 1 629 492 kr
ennat Inte alls 1,06 1409 345 kr 1329434 kr
Nyttovikter | Proximity to
death + brit- 0,75 1 389 698 kr 1852 931 kr
tisk tariff
Innan/efter
progression 0,81 1 389 698 kr 1722577 kr
+ svensk ta-
riff

4.2.3 Kostnad per vunnet QALY vid olika prisnivaer

I tabellen nedan visas kostnaden per vunnet QALY vid olika prisnivaer av Tecentriq och
Avastin. Tabellerna baseras pa scenariot for EGFR/ALK+ med KarbVin som komparator.

Tabell 7. Kostnad per vunnet QALY vid olika prisnivaer hos EGFR/ALK+ patienter (utryckt i miljoner kronor)

Procent av féretagets pris Tecentriq
100% | 90% 80% 70% 60% 50% | 40% | 30% 20% 10% 0%

—0-9 100% | 2,002 | 1,878 | 1,754 | 1,630 | 1,506 | 1,382 | 1,258 | 1,135 | 1,011 | 0,887 0,763

g | 90% | 1,925 | 1,801 | 1,677 | 1,553 | 1,429 | 1,305 | 1,182 | 1,058 | 0,934 | 0,810 0,741

2 | 80% | 1,848 | 1,724 | 1,600 | 1,476 | 1,352 | 1,228 | 1,105 | 0,981 | 0,857 | 0,733 0,609
> 2 70% | 1,771 | 1,647 | 1523 1,399 | 1,275 | 1,151 | 1,028 | 0,904 | 0,780 | 0,656 0,532
S = 60% | 1,694 | 1,570 | 1,446 | 1,322 | 1,199 | 1,075 | 0,950 | 0,827 | 0,703 | 0,579 0,455
a § 50% | 1,617 | 1,493 | 1,369 | 1,245 | 1,122 | 0,998 | 0,874 | 0,750 | 0,626 | 0,502 0,378
> &= 40% | 1,540 | 1,416 | 1,292 | 1,169 | 1,045 | 0,921 | 0,797 | 0,673 | 0,549 | 0,425 0,301

% 30% | 1,463 | 1,339 | 1,216 | 1,092 | 0,968 | 0,844 | 0,720 | 0,596 | 0,472 | 0,348 0,224

= 20% | 1,386 | 1,262 | 1,139 | 1,015 | 0,891 | 0,767 | 0,643 | 0,519 | 0,395 | 0,271 0,147

= 10% | 1,309 | 1,186 | 1,061 | 0,938 | 0,814 | 0,690 | 0,566 | 0,442 | 0,318 | 0,194 0,070

0% | 1,233 | 1,109 | 0,985 | 0,861 | 0,735 | 0,613 | 0,489 | 0,365 | 0,241 | 0,117 | Dominant
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4.2.4 Oséakerhet i resultaten

TLV bedomer att osdkerheterna i resultaten for gruppen med EGFR/ALK+ framst ligger i fo-
retagets extrapolering av OS bortom studien IMPOWER-150.

TLV bedomer att osdkerheterna i foretagets hilsoekonomiska modell ar mycket hoga.

For levermetastasgruppen bedémer TLV att osdkerheterna ar alltfor stora for att kunna ligga
till grund for vidare hilsoekonomisk analys.

4.3 Budgetpaverkan

Foretaget uppskattar att den fullskaliga forsaljningen blir [--] miljoner kronor per ar motsva-
rande cirka [--] patienter for patientgruppen EGFR/ALK+ och [--] miljoner kronor per ar mot-
svarande cirka [--] patienter for patienter med levermetastaser. Bade TLV och TLV:s kliniska
expert har svart att uppskatta hur relevanta de uppgifterna ar.

5 Utvarderingar i andra lander

NICE i England har efter en utvirdering rekommenderat Tecentriq i kombination med bevaci-
zumab, karboplatin och paklitaxel med begrinsning och villkor. Rekommendationen avser
dels patienter som inte fatt behandling for metastaserad NSCLC tidigare och vars tumoérer ut-
trycker PD-L1 i mindre &n 50 % av tumorcellerna, dels patienter som ar positiva for mutationer i
EGFR eller ALK och har progredierat pa riktad behandling. Rekommendationen géller under for-
utsittning att behandlingen med Tecentriq och bevacizumab avbryts senast efter tva ars oavbruten
behandling och om foretaget tillhandahaller Tecentriq och bevacizumab enligt avtal.

6 Den etiska plattformen

I forarbetena anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundldggande principer: manni-
skovirdesprincipen - att virden ska ges med respekt for alla manniskors lika virde och for den
enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den som har det storsta
behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till virden samt kostnadseffektivitetsprin-
cipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader och effekt, matt i forbattrad
halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 44 ff., jfr prop. 1996/97:60 s. 19 ff.).

En sammanviagning gors av de tre principerna vid faststillandet av betalningsviljan for en be-

handling. En hogre kostnad per QALY kan i regel accepteras nar svarighetsgraden ar hog eller
om det finns fa andra behandlingar att vilja bland.
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