Kommentar til forenklet metodevurdering for 2L behandling med Bavencio for pasienter
med metastatisk merkelcellekarsinom (mMCC)

Merck/Pfizer har hatt en god dialog med Statens legemiddelverk (SLV) angadende
dokumentasjonsgrunnlaget. Vi er forngyde med at SLV har valgt en hensiktsmessig tilnaerming til
beregning av kostnadseffektivitet som bidrar til 8 belyse verdien av a innfgre behandling med avelumab
for pasienter med mMCC.

Merck/Pfizer vil understreke tre viktige faktorer for vurdering av Bavencio til behandling i 2L mMCC:

1. Sykdommens alvorlighet, sjeldenhet og behovet for behandlingsalternativer

2. Dokumentasjonsgrunnlaget, - det stgrste prospektive datasettet pa mMCC (min. 44 maneders
oppfelgingstid)

3. Kostnadseffektiviteten

Sykdommens alvorlighet og behovet for behandlingsalternativer:

mMCC er en sjelden og aggressiv type hudkreft. Dagens behandlingstiloud med kjemoterapi er den
eneste behandlingen for mMCC i Norge, til tross for at responsen sjelden er varig (1), og behandlingen
verken er forbundet med gkt overlevelse eller faerre tilbakefall (2,3). | det norske handlingsprogrammet
for hode- og halskreft er behandling for MCC inkludert, og det beskrives at kjemoterapi kan gis i
metaststisk setting, med palliasjon som siktemal (4). De viser til at behandling med avelumab er effektivt,
men at metoden er til vurdering i Nye Metoder. | Norge er dette er en svaert liten pasientgruppe som
utgjer om lag 5-10 nye pasienter i aret.

Dokumentasjonsgrunnlaget

Metodevurderingen fra 2017 er basert pa en enarmet fase Il studie (JAVELIN Merkel 200), og det er gjort
bade en naiv og justert, indirekte sammenligning med data hentet fra en observasjonsstudie for a vise
merverdien av avelumab sammenliknet med standard behandling. Det ble i november 2019 presentert
oppdaterte data som viser at med en oppfglgingstid pa 42 maneder for 2L pasienter, sa var 31% av
pasientene fortsatt i live (5). Vi har ikke kjennskap til at det finnes noe dokumentasjon pa at pasienter
med mMCC som har mottatt to linjer med kjemoterapi har tilsvarende OS-rate etter 3 ar (6, 7, 8).

JAVELIN Merkel 200 er den mest omfattende prospektive studien som foreligger for pasienter med
mMCC og viser en stabil langvarig effekt for en del av pasientene. Dette i motsetning til det man har sett
tidligere i behandling av mMCC, der man i hovedsak ser at kiemoterapibehandling kan gi palliativ effekt
(4,9).

Det kan se ut som at SLV sin framskrivning av OS for avelumab ikke stemmer med observert overlevelse
fra studien etter 3 ar. Merck/Pfizer mener dette bidrar til 8 understimere nytten av avelumab og kan
anses som en konservativ framskrivning av overlevelse. Merck/Pfizer er uenig med SLV i at alle scenario-
analysene presentert i tabell 18 er like sannsynlige. Retrospektiv RWD fra bade USA og Europa tilsier at
mMCC pasienter behandlet med kjemoterapi i 2L har en darlig prognose og de aller fleste dgr innen ett
ar etter behandling (6, 7, 8). Merck/Pfizer mener det er usannsynlig a8 anta bade 10- og 15% OS-rate ved
5 ar for disse pasientene (scenario 2 og 3), og det er derfor uheldig a beskrive disse scenarioene som like
sannsynlige som den eksplorative analysen. Det kan ikke begrunnes i tilgjengelig dokumentasjon for



pasientgruppen, og undervurderer pasientenes behov for et behandlingsalternativ til kjemoterapi og den
relative nytten behandling med avelumab kan gi.

Kostnadseffektivitet

Merck/Pfizer har tilbudt en pris pa avelumab som gir et kostnadseffektivt behandlingsalternativ. mMCC
er en alvorlig sykdom og SLV har beregnet et absolutt prognosetap til a ligge mellom 10 og 13 QALYs.
Merck/Pfizer har imgtekommet SLVs gnsker om et mer solid dokumentasjonsgrunnlag samt en lavere
pris. Vi haper at avelumab snart kan bli tilgjengelig for pasienter med mMCC.
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