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ID2018_023: Olaparib (Lynparza) Monoterapi til vedlikeholdsbehandling av pasienter med
tilbakefall av platinasensitiv hgygradig sergs eggstokkreft (BRCA-negative)

Bakgrunn

Det vises til sak 076-20 (ID 2019 _107) i Bestillerforum 27. april 2020 der Sykehusinnkjgp ble bedt om
a utarbeide et prisnotat for Olaparib (Lynparza) som monoterapi til vedlikeholdsbehandling av
pasienter med tilbakefall av platinasensitiv hgygradig sergs eggstokkreft som utkvittering for
bestilling ID2018_023 slik at denne saken ogsa kan tas til beslutning.

| saken framgar det:

Det er brukt overlevelsesdata fra olaparib som dokumentasjonsgrunnlag i metodevurdering

ID2019 107 Niraparib (Zejula) til vedlikeholdsbehandling av BRCA-negative pasienter med tilbakefall
av platinasensitiv, hadygradig serds kreft i ovarieepitel eller eggleder eller primeer periotonealkreft. |
metodevurderingen sak ID 2019 107 ble dokumentasjon med data fra annet virkestoff, olaparib,
godtatt av Statens Legemiddelverk med fglgende begrunnelse; Data fra niraparibs egen studie er for
umodne til G kunne brukes direkte til ekstrapolering over lang tid. Fraveeret av modne OS-data skyldes
at pasientene lever lenge, og ikke mangler ved studiedesignet til niraparib. Bdde niraparib og olaparib
er PARPhemmere, og Studie 19 som undersgkte effekt og sikkerhet av olaparib sammenlignet med
standardbehandling i en tilsvarende indikasjon, er forelgpig det beste tilgjengelige observasjonen av
OS fordel for PARP-hemmere. Gitt likheten i virkningsmdten for de to PARP-hemmerne,
studieutforming, pasientkarakteristika og innleverte indirekte sammenlignende dokumentasjon
mellom de to legemidlene, aksepterer Statens Legemiddelverk at langtidsresultater fra olaparib kan
brukes i modellen for niraparib armen. Kliniske eksperter som Statens Legemiddelverk har konferert i
saken, stgtter ogsa dette. Det er bestilt en hurtig metodevurdering av tilsvarende indikasjon for
olaparib, ID2018_023, men det er ikke levert dokumentasjon fra innehaver av aktuell
markedsfgringstillatelse (AstraZeneca). Firma har gitt tilbakemelding til Statens legemiddelverk at det
ikke vil leveres dokumentasjon pa ID2018_023 Olaparib (Lynparza) som monoterapi til
vedlikeholdsbehandling av pasienter med tilbakefall av platinasensitiv hdygradig serds eggstokkreft i
Igpet av 2020.

Denne saken omhandler samme pasientgruppe som ID2019 107 niraparib (Zejula) og det er derfor
naturlig at disse to sakene kommer til beslutning pa samme tidspunkt.



| Beslutningsforum 27. april 2020 ble det besluttet at Olaparib (Lynparza) kan innfgres til
vedlikeholdsbehandling av voksne pasienter med avansert (FIGO stadium Ill og IV) BRCA1/2-mutert
(kimbanen og/eller somatisk) hgygradig kreft i eggstokk-, eggleder- eller bukhinnekreft som
responderer (fullstendig eller delvis) etter fullfgrt fgrstelinje platinabasert kiemoterapi.
Pasientgruppen som dette prisnotatet omhandler, gjelder «non-BRCA muterte pasienter».

Astra Zeneca har 06.05.2020 tilbudt fglgende priser:
Varenummer | Pakning Maks-AUP LIS-AIP LIS-AUP inkl. mva.
Lynparza tab 150 mg 27 754,60
Lynparza tab 100 mg 27 754,60

Dette tilsvarer en manedskostnad pa _med tilbudt LIS-AUP. Manedskostnaden er
beregnet med dosering 300 mg tablett 2 ganger daglig i henhold til SPC. Arskostnaden for Lynparza
er om lag || 'hht SPC kan pasienten fortsette behandlingen inntil radiologisk
progresjon av sykdommen, uakseptabel toksisitet oppstar eller i inntil 2 ar dersom det ikke foreligger
radiologiske tegn pa sykdom etter 2 ars behandling. Pasienter med pavist sykdom etter 2 ar, som
etter behandlende leges mening kan dra nytte av videre behandling, kan behandles utover 2 ar.

Ifm ID2019_107 Niraparib (Zejula) har GSK tilbudt en pris som tilsvarer en manedskostnad pa -
med tilbudt LIS-AUP. Manedskostnaden er beregnet med dosering 300 mg (tre tabletter a

100 mg daglig) i henhold til SPC. Arskostnaden for Zejula er om lag

Dosereduksjoner kan utfgres basert pa bivirkninger. Anbefalte ferste dosereduksjon er fra tre kapsler

daglig (300 mg) til to kapsler daglig (200 mg). Hvis ytterligere dosereduksjon er ngdvendig, kan en

andre dosereduksjon fra to kapsler daglig (200 mg) til én kapsel daglig (100 mg) gj@res.

I NOVA-studien (studien som ble sendt inn for a vise effekt av niraparib startet alle pasientene med
300 mg daglig. Pasienter som fikk uakseptable bivirkninger kunne redusere dosen etter samme
skjema som beskrevet i produktomtalen. De fleste pasientene (68,9 %) reduserte dosen pa grunn av
bivirkninger i Ippet av studien. | studien gikk giennomsnittlig dose per syklus ned de fgrste 5
syklusene, fgr den nadde et plata. Legemiddelverket vurderer at doseringen, og reglene for
reduksjon av dose i den kliniske studien tilsvarer det som er beskrevet i den godkjente
preparatomtalen. Legemiddelverket antar at man i norsk klinisk praksis vil behandle BRCA-negative
pasienter i trad med preparatomtalen til niraparib. Legemiddelverket godtok ogsa doseintensiteten
fra studien samt firmaets framskriving av behandlingslengde

Gitt likheten i virkningsmaten for de to PARP-hemmerne, studieutforming, pasientkarakteristika og
innleverte indirekte sammenlignende dokumentasjon mellom de to legemidlene har Statens
Legemiddelverk akseptert at langtidsresultater fra olaparib kan brukes i modellen for niraparib
armen. Kliniske eksperter som Statens Legemiddelverk har konferert i saken, stgtter ogsa dette.

Budsjettkonsekvenser

| metodevurderingen ID2019_107 niraparib har Legemiddelverket estimert at a behandle aktuelle

pasienter med niraparib vil ha en total arlig budsjettkonsekvens pa ||| EGcKNGTGNGNGEEGE -

mva i det femte budsjettaret dersom scenariet med fordeling av markedsandeler etter GSK sitt
forslag blir gjeldende. Dersom niraparib tar hele markedet og blir standard behandling vil

budsjettkonsekvensene veere om lag || G
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