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Kopi: Sekretariat for Nye metoder
Fra: Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler

Dato: 15. Mai 2025

ID2022_119: Elektrisk feltterapi (Optune, Tumor Treating Fields) - ved
behandling av glioblastom

Bakgrunn

Det vises til metodevurderingsrapport fra Direktoratet for medisinske produkter (DMP) datert
8.10.2024, «Elektrisk feltterapi (Optune) ved behandling av glioblastom®. Metodevurderingen
inneholder en kostnad-per-QALY analyse der modellen sammenligner pasienter som fikk Optune
behandling mot kontrollgruppen som fikk temozolomid (TMZ) monoterapi.

Optune er tidligere vurdert av Beslutningsforum for pasienter med glioblastom (ID2018_053).
Folkehelseinstituttet leverte et notat som vurderte behandling med Optune til pasienter med
glioblastom basert pa svensk metodevurdering (ID2018_0532). Beslutningsforum besluttet pa
bakgrunn av dette ikke a innfgre Optune i kombinasjon med temozolomid (TMZ) til behandling av
glioablastom.

Beslutning i Beslutningsforum for nye metoder (27.04.2020, sak 40-2020)

1. Optune i kombinasjon med temozolomid (TMZ) innfgres ikke na til behandling av glioblastom.
2. Det er gnskelig G ta metoden i bruk pa denne indikasjonen, men prisen er altfor hgy.

Bestillerforum gnsket en ny vurdering av metoden alene eller i kombinasjon med legemidler for
utvalgte grupper av glioblastompasienter, basert pa genomsekvensering og biomarkgrer.
Leverandgren leverte dokumentasjon basert pa totalpopulasjon begrunnet med at de ikke hadde
klinisk effektdokumentasjon pa subgruppeniva. Helseeffektene og strukturen til den oppdaterte
helsegkonomiske modellen ligner pa metodevurderingen fra 2019. DMP har utfgrt en forenklet
metodevurdering av innsendt dokumentasjon.

1Elektrisk feltterapi (Optune, Tumor Treating Fields) - Indikasjon 1l - Nye metoder
2 Elektrisk feltterapi (Optune, Tumor Treating Fields) - Nye metoder
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Pristilbud
Novocure har 16.04.2025 etter prisforhandling tilbudt felgende priser pa Optune Gio®:

Pris uten MVA Pris med MVA

Pris fra metodevurdering, maks pris | 240 000 NOK | 300 000 NOK |
Nytt pristilbud |
Prisene er per pasient, per maned og sa lenge pasient star pa behandling.

Leverandgren leverte inn et pristilbud i forbindelse med metodevurdering og beslutning i 2019.

Pristilbudet da var pad ca. _ Oppdatert pristilbud tilsier en rabatt pa |l

Kostnadseffektivitet

Direktoratet for medisinske produkter har giennomfgrt en forenklet metodevurdering av effekt- og
sikkerhetsdataene for bruk av TTF (Optune) i kombinasjon med TMZ sammenlignet med TMZ
monoterapi for behandling av glioblastom. Vurderingen er basert pa en apen, multisenter,
randomisert fase llI-studie (EF-14 studien) som ble publisert i 2017.

Leverandgr har benyttet samme helsegkonomiske modell som ved ID2018_053 (for
totalpopulasjonen). Til tross for identifiserte begrensninger knyttet til forutsetninger og
inputdataene anvendt i modellen, ble modellen akseptert med visse modifikasjoner i samsvar med
nasjonale retningslinjer, for a sikre tilpasning til norske forhold.

DMP skriver; Direktoratet for medisinske produkter mener at ekstrapolering av effektdata over en 40-
drs periode for slike relativt sma pasientgrupper, kan fare til betydelig usikkerhet. Ifglge kliniske
eksperter er ogsd tidshorisonten (40 dr) for lang og det er ikke grunnlag for G bruke en tidshorisont
som er lengre enn 20 dr i den helsegkonomiske analysen. Tids-horisont for analysen er derfor kortet
ned til 20 dr.

_ Merkostnad per vunnet kvalitetsjusterte levear (QALY)
IKER fra metodevurdering 5203 826 NOK/QALY \
Oppdatert IKER, nytt pristilbud \

Til sammenligning med tidligere oppsummeringsrapport som fikk negativ beslutning var den
inkrementelle kostnadseffektivitetsratioen i FHI sin oppsummering av svensk rapport pa 2,61

millioner NOK. IKER med oppdatert pristilbud var ||| GGG

DMP har beregnet at pasientpopulasjonen har et absolutt prognosetap (APT) pa 14,15-21,85 gode
levear for henholdsvis 65 og 56 ar gamle pasienter. Den helsegkonomiske modellen er basert pa
pasientene fra studien (EF-14) hvor pasientene var i snitt 56 ar gamle. Median alder ved
diagnosetidspunkt er 65 ar.
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Budsjettkonsekvenser
Ifglge Kliniske eksperter vil antall pasienter som vil vaere aktuelle for behandling med TTF i
kombinasjon med TMZ vaere omtrent 30-50 pasienter arlig. Med tilbudt pris er budsjettkonsekvensen

estimert til 8 ha en total arlig budsjettkonsekvens pa ca. _

DMP skriver videre; Direktoratet for medisinske produkter har valgt G kun inkludere
behandlingskostnader for spesialisthelsetjenesten. Dette fordi Direktoratet for medisinske produkter
mener at beregningen av budsjettkonsekvensene av virkningene pd de andre relaterte kostnadene i
helse- og omsorgstjenesten og spesialisthelsetjenesten ikke vil vaere av stor betydning budsjettmessig.

Betydning for fremtidig anskaffelse
Det er i dag ingen kontrakt eller anskaffelse pa tilsvarende utstyr.

Dersom metoden blir besluttet innfgrt pa mgte i Beslutningsforum 16.06.2025 kan metoden innfgres
nar ngdvendige avtaler er inngatt.

Informasjon om refusjon av Optune Gio® i andre land;
Sverige: Besluttet innfgrt i 2018 og revurdert i 20223

MTP-radets rekommendation till regionerna dr:

e att Optune bér anvdndas vid underhdllsbehandling av nydiagnostiserade patienter med
supratentoriellt glioblastom tillsammans med temozolomid efter genomgdngen maximal resektion
samt avslutad stralbehandling med samtidig kemoterapi.

e gtt anvdnda den avtalskonstruktion fér hyresavtal med gemensamma villkor fér samtliga regioner
som har uppréttats i samverkan med féretaget Novocure GmbH och Adda Inképscentral AB.

Faglgende rettningslinjer er identifisert « Tumérer i hjérna, ryggmdérg och desshinnor Nationellt
vdrdprogram», oppdatert 29. august 2023 (v4.0)*

Danmark: Besluttet ikke innfgrt 09.12.2024°

Behandlingsradets anbefaling

Behandlingsradet anbefaler ikke Optune® til behandling af gliom WHO grad 4.
Om anbefalingen

Anbefalingen tager udgangspunkt i, at den praesenterede evidens viser, at behandling med Optune®
samlet set medfgrer begraenset absolut effekt i relation til patientoverlevelse. | tilleg hertil er
evidensen for pavirkningen af patienternes livskvalitet og kognitive evner ikke entydig. Slutteligt
udggr behandling med Optune® en vaesentlig og betydelig meromkostning relativt til effekten heraf,
set i forhold til standardbehandling.

Radet bemaerker, at evidensen vedr. den kliniske effekt af Optune® er af lav til moderat kvalitet, og
at der pa nuveaerende tidspunkt kun er gennemfgrt ét randomiseret klinisk forsgg med teknologien,
som repraesenterer evidensgrundlaget for belysningen af Klinisk effekt og sikkerhed. Radet vurderer,
at evidensgrundlaget vedr. patientperspektivet er sparsomt og usikkert, og at patientpraeferencer og

3 Optune fér behandling av glioblastom
4 Nationellt vrdprogram for tumérer i hjarna och ryggmarg
5 Optune til behandling af glioblastomer
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https://samverkanmedicinteknik.se/download/18.3efda1a918ecb56459628050/1654838847338/Optune-220608.pdf
https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/globalassets/cancerdiagnoser/hjarna-cns/vardprogram/nationellt-vardprogram-tumorer-hjarna-ryggmarg.pdf
https://behandlingsraadet.dk/find-evalueringer-analyser/evalueringer/2023/optune-til-behandling-af-glioblastomer

-oplevelser potentielt kan veere vaesentligt forskellige blandt danske patienter med nydiagnosticeret
gliom WHO grad 4 set i relation til den dokumentation, der er prasenteret i ansggningen.

De sundhedsgkonomiske beregninger, som ligger til grund for anbefalingen, er opdateret pa
baggrund af en genforhandling af prisen med ansgger, Novocure, foretaget i oktober 2024. Radet
vurderer fortsat, at der ikke er et rimeligt forhold mellem den estimerede kliniske merveerdi og
omkostningerne til Optune® til behandling af nydiagnosticeret gliom WHO grad 4 sammenlignet med
standardbehandling.

Skottland (SMC): Optune Gio® Tumour-Treating Field Therapy®

We were asked to summarise the evidence on Optune®. Optune® is an innovative, portable and non-
invasive device designed to prolong survival and slow disease progression in individuals with
glioblastoma, IDH-wildtype. It generates alternating electrical fields, known as TTFields, which are
delivered via electrodes called transducer arrays attached to a person's shaved scalp.

Expected — 5. Juni 2025

England (NICE/NHS): Ingen informasjon

Oppsummering
Inkrementell kostnadseffektivitetsratio i forenklet metodevurdering med tilbudt pris_

Dersom metoden blir besluttet innfgrt pa mgte i Beslutningsforum 16.06.2025 kan metoden innfgres
nar ngdvendige avtaler er inngatt.

Anne Marthe Ringerud Terje Kvale
Fagsjef Fagradgiver
Sykehusinnkjgp mottatt 25.10.2024
underlag til forhandlingene fra
DMP

Henvendelse til leverandgr om | 25.10.2024
prisopplysninger
Fullstendige prisopplysninger 16.04.2025
fra leverandgr mottatt hos
Sykehusinnkjgp HF

Prisnotat ferdigstilt av 15.05.2025

Sykehusinnkjgp HF

Saksbehandlingstid hos 203 dager hvorav 151 dager i pavente av ytterligere
Sykehusinnkjgp HF prisopplysninger fra legemiddelfirma. Dette innebaerer en reell

saksbehandlingstid hos Sykehusinnkjgp pa 52 dager.

6 Optune Gio® Tumour-Treating Field Therapy | Scottish Health Technologies Group
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