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ID2020_077: Selperkatinib (Retsevmo) som monoterapi til behandling av voksne
med avansert RET-fusjonspositiv skjoldbruskkjertelkreft (TC) som trenger systemisk
behandling etter tidligere behandling med sorafenib og/eller lenvatinib

Bakgrunn

Vi viser til metodevurdering datert 05.05.2022 hvor Legemiddelverket har oppsummert effekt,
sikkerhet og kostnader ved bruk av selperkatinib til den aktuelle indikasjonen. Legemiddelverket fikk
opprinnelig i oppdrag a vurdere prioriteringskriteriene ved bruk av Retsevmo i henhold til bestilling
ID2020_077 men Legemiddelverket vurderer at det pa grunn av mangel pa kliniske data ikke er mulig
a kvantifisere relativ effekt og har derfor ikke estimert kostnadseffektiviteten av selperkatinib
sammenlignet med dagens behandling.

Thyroideacancer (TC) rammer drgyt 400 pasienter arlig i Norge. Rundt 10% av pasientene med TC
har drivermutasjoner i RET-genet som bidrar til kreftutviklingen. Den aktuelle indikasjonen for
selperkatinib gjelder behandling av avansert RET-mutert TC i andre eller senere behandlingslinjer.
Antall pasienter aktuelle for denne indikasjonen er anslatt til 2-5 pasienter arlig.

Dagens behandling av avansert RET-positiv TC er den samme som for TC uten RET-mutasjon,
lenvatinib i fgrstelinje og sorafenib i andrelinje (eller lenvatinib dersom denne ikke er brukt i
forstelinje). Det er ikke utfgrt sammenliknende studier av disse medikamentene.

Selperkatinib er en selektiv RET-kinasehemmer. Medikamentet fikk betinget markedsfgringstillatelse
i Europa for den aktuelle indikasjonen februar 2021, basert pa den enarmede fase /1l studien
LIBRETTO-001. Eli Lilly har forpliktet seg til 8 sende inn den endelige rapporten fra LIBRETTO-001,
men det et er ikke planlagt noen oppfalgende fase Il studie for denne indikasjonen.

| LIBRETTO-001 var responsraten for den aktuelle pasientpopulasjonen 79%. Ved en median
oppfelgingstid pa 19,5 maneder var median progresjonsfri overlevelse 20 mnd men OS-data var
umodne. Legemiddelverket har vurdert responsrate og responsvarighet som klinisk relevante, men



bemerker at studien inkluderer fa pasienter og er uten kontrollgruppe noe som vanskeliggjgr
tolkningen av data.

Pristilbud
Eli Lilly har 25.07.2022 etter prisforhandling tilbudt fglgende priser:

451289 Retsevmo kapsler 40 mg, 56 stk 38 235,30 NOK
464989 Retsevmo kapsler 80 mg, 112 stk 152 832,30 NOK

Dette tilsvarer en drskostnad pa om lag 1 992 000 NOK til maks-AUP og_ med tilbudt
LIS-AUP. Manedskostnaden for Retsevmo er _ med tilbudt LIS-AUP. Kostnadene er
beregnet med dosering 160 mg x 2 i henhold til SPC. Pasienter <50 kg skal bruke dosering 120 mg x

2, noe som tilsvarer en manedskostnad p [} os en 3rskostnad pa om lag | RN

Kostnadseffektivitet

Legemiddelverket har ikke gjort beregninger av kostnadseffektivitet. Avansert RET-mutert TC er en
alvorlig sykdom, men det er ikke gjort kvantitative beregninger av alvorlighetsgraden. | tabellen
fremgar en sammenligning av arskostnader for selperkatinib og de to relevante komparatorene.

Legemiddel Arskostnad (LIS-AUP inkl mva.)

Retsevmo (selperkatinib) 120 mg x 2 (<50 kg)
160 mg x 2 (=50 kg)
Lenvima (lenvatinib) 24 mgx1
Nexavar (sorafenib) 400 mg x 2
Budsjettkonsekvenser

Legemiddelverket har beregnet fglgende budsjettkonsekvenser i ar 5 ved innfgring av selperkatinib
til aktuell indikasjon.

Maks AUP inkl. mva. 7,6 millioner NOK
Avtalepriser og pristilbud mottatt
25.07.2022 inkl. mva

Betydning for fremtidig anskaffelse
Dersom selperkatinib blir besluttet innfgrt i Beslutningsforum 29.08.2022, kan legemidlet tas i bruk

fra 01.10.2022, da prisen kan gjelde fra denne dato. _
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Informasjon om refusjon av Selperkatinib (Retsevmo) i andre land

Sverige (TLV): Retsevmo har ikke subvention.! Legemidlet var i bruk fgr MT ble innvilget, og
eksisterende pasienter hadde videre rett til refusjon av Retsevmo i perioden refusjonssgknaden ble
behandlet. Subventionen opphgrte etter at leverandgren trakk sin refusjonssgknad. Beslutning
publisert 22.09.2021.

Danmark: Medicinradet anbefaler ikke selpercatinib til patienter med RET-fusion-positiv jod-
refraktaer kraeft i skjoldbruskkirtlen. Det skyldes, at datagrundlaget er sa usikkert, at Medicinradet
ikke kan vurdere, om laegemidlet er effektivt til patientgruppen. Beslutning publisert 23.03.2022.2

Skottland (SMC): Selpercatinib (Retsevmo®) is accepted for use within NHSScotland on an interim
basis subject to ongoing evaluation and future reassessment.3 Beslutning publisert 13.09.2021.

England (NICE): Selpercatinib is recommended for use within the Cancer Drugs Fund, # as an option
for treating advanced RET fusion-positive thyroid cancer in adults who need systemic therapy after
sorafenib or lenvatinib. [...] It is recommended only if the conditions in the managed access
agreement are followed. Beslutning publisert 03.11.2022.

Oppsummering

Legemiddelverket har ikke kunnet estimere relativ effekt eller kostnadseffektivitet for bruk av
selperkatinib til RET-fusjonspositiv TC i andre eller senere linje. Med tilbudt pris er arskostnaden for
Retsevmo_oer pasient. Dersom medikamentet innfgres til bruk i
spesialisthelsetjenesten i Beslutningsforums mgte 29.08.2022, kan medikamentet tas i bruk til avtalt
pris fra 01.10.2022.

Asbjgrn Mack Sara Reinvik Ulimoen
Fagsjef Medisinsk radgiver

Sykehusinnkjgp mottatt underlag til 15.03.2022 Endelig rapport:
forhandlingene fra Legemiddelverket 20.05.2022
Henvendelse til leverandgr om 24.03.2022

prisopplysninger

Fullstendige prisopplysninger fra 25.07.2022

leverandgr mottatt hos Sykehusinnkjgp HF

Prisnotat ferdigstilt av Sykehusinnkjgp HF 04.08.2022

Saksbehandlingstid hos Sykehusinnkjgp HF | 143 dager hvorav 124 dager i pavente av ytterligere
prisopplysninger fra legemiddelfirma. Dette

innebzrer en reell saksbehandlingstid hos
Sykehusinnkjgp pa 19 dager.
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! Den tillfalliga subventionen fér Retsevmo upphér - Tandvards- och likemedelsférmansverket TLV

2 Selpercatinib (Retsevmo) (revurdering) (medicinraadet.dk)

3 selpercatinib (Retsevmo) (scottishmedicines.org.uk)

41 Recommendations | Selpercatinib for treating advanced thyroid cancer with RET alterations |
Guidance | NICE
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https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/tillfallig-subvention/avslutade/arkiv/2021-09-22-den-tillfalliga-subventionen-for-retsevmo-upphor.html
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/q-t/selpercatinib-retsevmo-kraeft-i-lunge-eller-skjoldbruskkirtel-revurdering
https://www.scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/selpercatinib-retsevmo-tc-full-smc2370/
https://www.nice.org.uk/guidance/ta742/chapter/1-Recommendations
https://www.nice.org.uk/guidance/ta742/chapter/1-Recommendations
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