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natverket

NT-radets yttrande till landstingen gallande
kanakinumab (llaris) vid juvenil artrit

NT-radet rekommenderar landstingen

-att av kostnadsskal avsta fran behandling med Ilaris vid sJIA. Undantaget kan vara de mycket
fa patienter som inte svarar pa behandling med eller tolererar andra rekommenderade
biologiska ldakemedel vid sJIA, omkring 5-10 patienter i hela landet.

Bakgrund

Kanakinumab (llaris) &r indicerat vid behandling av aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit
(sJIA) hos patienter som ar 2 ar eller aldre och har haft otillrackligt svar pa tidigare
behandling med NSAID och systemiska kortikosteroider. Ilaris ar &ven godkant for
behandling av kryopyridinassocierat syndrom (CAPS) och for giktartrit.

Pa uppdrag av den tidigare' NLT-gruppen har TLV i sitt kliniklakemedelsprojekt tagit fram ett
halsoekonomiskt kunskapsunderlag! med bedémning av kostnadseffektiviteten av
kanakinumab vid denna indikation.

Tillstandets svarighetsgrad:

NT-radet bedomer sjukdomens svarighetsgrad som stor (pa en skala av liten, mattlig, stor och
mycket:stor)

Kommentar: Sjukdomen &r en specifik form av barnreumatism som yttrar sig som
febertoppar, ibland i kombination med utslag. Aven inre organ drabbas, med exempelvis
inflammation och svullnad av hjérta, lever, mjélte och lymfknutor. TLV beddmer i sin rapport
att'sjukdomens svarighetsgrad pa gruppniva ligger mellan medelstor — stor (pa en skala lag-
medelhég-hog).

Atgardens effektstorlek:

NT-radet bedomer atgardens effekt som mattlig till stor (pa en skala av liten, méattlig, stor och
mycket stor)

Effekten av kanakinumab for behandling av aktiv sJIA har bedémts i tva dubbelblinda
kliniska studier i barn 2- <20 ar. | en studie i 84 patienter var kanakinimab béttre an placebo
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med avseende pé den priméra effektvariabeln, det pediatriska American College of
Reumatology (ACR) kriteriet anpassat for feber. Den andra studien hade steroidnedtrappning
(del 1) och tid till skov (del 11) som priméarvariabel. Femtiosju (62 %) av de 92 patienter som
forsokte nedtrappning lyckades med nedtrappning av kortikosteroiddosen och 42 (46 %)
slutade med kortikosteroider. Av 92 patienter kunde 42 sluta helt med kortikosteroider. Av de
100 patienter som fick kanakinumab i del 11 hade 64 % minskad risk for ett skov jamfort med
placebogruppen (hazard ratio pa 0,36, 95 % CI: 0,17 till 0,75, p=0,0032).

Infektioner horde till de vanligaste biverkningarna. Overgaende, minskat antal vita
blodkroppar rapporterats hos 33 av 201 patienter, och férhdjda levervarden hos 19-av 201
patienter. Direkt jamférande studier med andra biologiska lakemedel saknas.

Tillstandets sallsynthet
Tillstandet ar séllsynt (pa en skala av mycket sallsynt, sallsynt, mindre sallsynt, och vanligt).

Omkring 100 barn i Sverige har sJIA; av dessa uppskattas cirka hélften vara aktuella for
behandling med biologiska lakemedel. Enligt klinisk expert som NT-radet konsulterat kan de
patienter som inte svarar pa behandling med, eller tolererar-andra‘rekommenderade biologiska
lakemedel vid sJIA vara aktuella for behandling med-kanakinumab, omkring 5-10 patienter.

Atgardens kostnadseffektivitet

Da foretaget inte inkommit med nagon halsoekonomisk modell, har TLV valt att redovisa
kostnad for llaris jamfort med lakemedelskostnad for andra biologiska lakemedel som enligt
svenska barnlakarforeningen kan anvandas vid sJIA. Lakemedelskostnaden for ett ars
behandling med llaris uppskattas till 1,5 — 3 M kr beroende pa kroppsvikt. Motsvarande
kostnad for tocilizumab uppskattas till“40 000-178 000 kr, for etanercept till 89 000- 264 000
kr och for anakinra (ej godként-for behandling av sJIA) till 111 000-222 000 kr.

Tillforlitligheten i det halsoekKonomiska underlaget
Tillforlitligheten i.underlaget for kostnadseffektivitetsbedémningen ar lag.

Kommentar: Den halsoekonomiska varderingen ar mycket osaker i brist pa tillrackligt
underlag for bedomning.

Sammanvagd beddémning

Den sammanvagda bedomningen baseras pa en vardering utifran den etiska plattformen for
prioriteringar och dess tre principer: ménniskovérdesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen
och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fem relevanta
dimensioner: Tillstandets svérighetsgrad, Atgérdens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet,
Atgardens kostnadseffektivitet och tillférlitligheten i det vetenskapliga underlaget som ligger
till grund for dvriga fyra dimensioner.

Tillstandets svarighetsgrad bedéms som stor.
Atgarden har en stor/méttlig effekt pa tillstandet.

Tillstandet ar séllsynt vilket kan motivera en forhojd betalningsvilja.
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Atgarden har inte en beraknad kostnadseffektivitetskvot men vid en kostnadsjamforelse ar det
avsevart dyrare an jamforelsealternativen och beddms inte som kostnadseffektiv.

Tillforlitligheten i den halsoekonomiska varderingen &r 1ag.

NT-radet har genom landstingens forhandlingsdelegation haft priséverlaggningar med
foretaget vilket dock inte resulterat i ett tillampbart avtalsforslag.

Pa grundval av dessa 6vervaganden rekommenderar NT-radet landstingen att avsta fran
behandling med llaris vid sJIA. Undantaget kan vara de mycket fa patienter som inte.svarar pa
behandling med eller tolererar andra rekommenderade biologiska lakemedel vid sJIA,
omkring 5-10 patienter i hela landet.

For NT-radet,
Stefan Back, ordférande

Referenser:

L http://www.tlv.se/lakemedel/Kliniklakemedelsuppdraget/avslutade-halsoekonomiska-
bedomningar/Halsoekonomisk-bedomning-av-llaris/

Tidpunkter for revision.ay yttrandet

NT-radet har gjort en dversyn av yttrandet 2019-10-03 och beslutat att rekommendationen
kvarstar.

Om NT-radets beslut

http://mmwvw.janusinfo.se/Nationellt-inforande-av-nya-lakemedel/Nationellt-inforande-av-nya-
lakemedel/NT -radets-rekommendationer-grunder-till-beslut/

Narvarande vid beslut 2015-11-05: Lars Lé6f, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Eva Andersén
Karlsson, sjukvérdsregion Stockholm/Gotland; Anna Lindhé, Vastra Goétalandsregionen; Marten
Lindstrom, Sydostra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Stefan Back,
ordférande NT-radet

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet
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