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ID2018_059: Iksazomib (Ninlaro) ved behandling av refraktaer og residiverende
myelomatose. Oppdatering av tidligere rapport med nye priser.

Bakgrunn
Beslutningsforum har 18/3-2019 vurdert at Ninlaro i kombinasjon med deksametason og lenalidomid
ikke innfgres til behandling av refraktaer eller residiv myelomatose.

Sykehusinnkjgp HF har forhandlet med Takeda om en lavere pris. Et nytt tilbud ble mottatt fra
Takeda 20. juni 2019 og oversendt til Legemiddelverket for oppdatering av analyse.

Basert pa forelgpig resultat mottatt fra Legemiddelverket i oktober har Sykehusinnkjgp gjennomfgrt
nye forhandlinger med Takeda. Takeda har 15.10.2019. tilbudt fglgende priser:

Varenummer | Pakning Maks-AUP LIS-AIP inkl. mva. [ LIS-AUP inkl. mva.
590825 | Ninlaro 2,3 mg, 3 stk 93 099,50
86649 | Ninlaro 3 mg, 3 stk 93 099,50
479991 [ Ninlaro 4 mg, 3 stk 93 099,50

Dette tilsvarer en manedskostnad pa -NOK med tilbudt LIS-AUP. Manedskostnaden er
beregnet med dosering 4 mg én gang i uken pa dag 1, 8 og 15 i en 28-dagers behandlingssyklus i
henhold til SPC. Arskostnaden for Ninlaro er om Iag- NOK LIS-AUP

Iksazomib benyttes i kombinasjon med lenalidomid kapsel (Revlimid) 25mg dag 1-21 i 28-dagers
syklus og deksametason. Manedskostnaden for kombinasjonbehandlingen er- NOK LIS-AUP,
hvorav kostnadene til lenalidomid utgj¢r-NOK LIS-AUP. Kostnadene knyttet til deksametason
er ubetydelige og er ikke hensyntatt. Arskostnaden for kombinasjonsbehandlingen er- NOK
LIS-AUP, hvorav kostnadene til lenalidomid utgjgr omlag -NOK LIS-AUP.

Kostnadseffektivitet

Kostnadseffektiviteten ved behandling med iksazomib i kombinasjon med lenalidomid og
deksametason er vurdert for fglgende subpopulasjoner innen refraktzer og residiverende
myelomatose:



e Etter minst to tidligere behandlinger

Pris

Merkostnad per vunnet kvalitetsjusterte levear (QALY)

Maks AUP uten mva.

2,7 millioner

LIS-AUP mottatt 15.10.2019 uten mva

e Etter minst tre tidligere behandlinger

Det er ikke tilstrekkelig dokumentasjon til & lage modeller som vurderer kostnadseffektivitet av
behandling langt ut i behandlingslinjene. Legemiddelverket har satt opp en oversikt over kostnader
ved behandling med aktuelle legemidler som gjengis her:

Tabell 1: kostnader per enkeltlegemiddel

Legemiddel, administrasjonsform

Manedskostnad i LIS AUP pr pasient (NOK)

Karfilzomib (Kyprolis), infusjon

Bortezomib, injeksjon

Iksazomib (Ninlaro), kapsler

Lenalidomid (Revlimid), kapsler

Pomalidomid (Imnovid), kapsler

Daratumumab (Darzalex), infusjon

Panabinostat (Farydak)

Tabell 2: kostnader komplette regimer med lenalidomid

Legemiddel, administrasjonsform

Manedskostnad i LIS AUP pr pasient (NOK)

Karfilzomib (Kyprolis) og lenalidomid
(Revlimid) , infusjon/kapsler

(lenalidomid utgjgr

Iksazomib (Ninlaro) og lenalidomid (Revlimid),
kapsler

(lenalidomid utgjgr

Daratumumab (Darzalex) og lenalidomid
(Revlimid), infusjon/kapsler

(lenalidomid utgjgr,

Ingen av kombinasjonene i tabell 2 er innfgrt i spesialisthelsetjenesten.




Alvorlighetsgraden (APT) er ikke kjent for disse pasientene (etter minst tre tidligere behandlinger)
e Pasienter som ikke kan gjennomfgre parenteral behandling

Viser til tabell 1 og tabell 2 over for kostnader til behandling. Alternativ oral behandling er
lenalidomid eller pomalidomid. Iksazomib skal brukes add-on til lenalidomid.

ICER og APT er ikke kjent for disse pasientene som ikke kan gjennomfgre parenteral behandling.

Alvorlighetsgrad:

Legemiddelverkets diskusjon av absolutt prognosetap (APT) fremgar pa side 17 i metodevurderingen:
«Det er tidligere beregnet et APT pa 8-12 QALY basert pa myelomatosepasientene i Tourmaline-
MM1 studien som ble behandlet med lenalidomid og deksametason. Blant disse pasientene hadde
59% fatt kun en tidligere behandling. Det kan antas at pasienter med mer aggressive varianter av
myelomatose, med hyppige residiv og mange behandlingslinjer, generelt har darligere prognose. Ved
en beregning av alvorlighet som APT i en metodevurdering vil samtidig en hgyere alder lenger ut i
sykdomsforlgpet pavirke APT i motsatt retning»

Budsjettkonsekvenser
Legemiddelverket har beregnet budsjettvirkningen av en eventuell innfgring i
spesialisthelsetjenesten

o Etter minst to tidligere behandlinger
Pris Budsjettkonsekvenser
Maks AUP inkl mva. Ikke beregnet
LIS pris mottatt 15.10.2019 inkl mva -miIIioner NOK
. Etter minst tre tidligere behandlinger

Etter minst 3 tidligere behandlinger anslas det at aktuelle pasienter halveres. Ved samtidig antagelse
om at behandlingsvarighet blir noe kortere utover i behandlingslinjene, vil budsjettkonsekvensene
veere i omradet millioner NOK

Dersom iksazomib i kombinasjon med lenalidomid og deksametason erstatter andre dyrere
alternativer/kombinasjoner _vil budsjettkonsekvensene bli lavere.

. Pasienter som ikke kan gjennomfgre parenteral behandling
Budsjettvirkningen er ikke vurdert av Legemiddelverket.

Betydning for fremtidig anskaffelse
Legemidler til myelomatose er ikke konkurranseutsatt i dag, men anskaffes via direkteavtaler-




Oppsummering

Legemiddelverket har beregnet ICER for scenario der Ninlaro benyttes etter minst to tidligere
behandlinger, med tilbudt LIS-AUP er behandlingen_

Legemiddelverket har satt opp manedskostnader til alternative legemidler og
legemiddelkombinasjoner i scenario der Ninlaro benyttes etter minst tre tidligere behandlinger.
Kombinasjonsbehandlingen |ksazomib+lenalidomid+deksametason (tabell 2) fremstar

Vi kjenner ikke den relative effekten
mellom disse alternativene. Budsjettkonsekvensen av eventuell innfgring er antagelig i omradet
millioner NOK

Det er ikke kjent om kombinasjonsbehandlingen Iksazomib+lenalidomid+deksametason er

kostnadseffektiv til pasienter som ikke kan gjennomfgre parenteral behandling. Kombinasjonen er

pomalidomid (Imnovid) som kan benyttes til disse pasientene. Kombinasjonen
(Ninlaro+Revlimid+deksametason) medfgrer versus Revlimid+deksametason. Det er

ikke kjent hvor stor pasientpopulasjonen er, og dermed budsjettkonsekvensene.
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