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ID2021_040: Nivolumab (Opdivo) til adjuvant behandling av voksne pasienter med
kreft i gsofagus eller den gastrogsofageale overgangen, og som har residual
patologisk sykdom etter tidligere neoadjuvant kjemoradioterapi

Bakgrunn

Vi viser til metodevurdering datert 08.06.2022 hvor Legemiddelverket har vurdert
prioriteringskriteriene knyttet til nytte, ressursbruk og alvorlighet ved bruk av Opdivo i henhold til
bestilling ID2021_040 og godkjent preparatomtale.

Spisergrskarsinom er en alvorlig kreftform som rammer rundt 400 nye pasienter arlig i Norge. Denne
vurderingen gjelder pasienter som har fatt neoadjuvant behandling og fullstendig reseksjon, og som
fortsatt har gjenvaerende sykdom. Disse pasientene har hgy risiko for tilbakefall. Det er i dag ingen
annen behandling tilgjengelig i adjuvant setting for denne pasientgruppen men pasientene fglges
opp med tanke pa tilbakefall, slik at komparator er «watchful waiting». Kliniske eksperter
Legemiddelverket har konferert med mener at ca 22 pasienter arlig vil veere aktuelle for adjuvant
behandling med nivolumab (Opdivo).

Pristilbud
Bristol Myers Squibb har 13.06.2022 bekreftet at fglgende priser skal ligge til grunn for den videre
prosessen:
Maks-AUP LIS-AUP inkl.mva.
539385 4 ml hetteglass, 10 mg/ml 5 607,50 NOK
579240 10 ml hetteglass, 10 mg/ml 13 957,40 NOK

479954 24 ml hetteglass, 10 mg/ml 33 447,10 NOK



Dette tilsvarer en manedskostnad pa I og en arskostnad pa om lag I Med
tilbudt pris (AUP). Kostnadene er beregnet med dosering 480 mg iv hver 4. uke i henhold til SPC.

Kostnadseffektivitet
Legemiddelverket har beregnet et absolutt prognosetap pa ca 13 QALYs.

_ Merkostnad per vunnet kvalitetsjusterte levear (QALY)

Maks AUP uten mva. 410 000 NOK/QALY

Budsjettkonsekvenser
Legemiddelverket har beregnet fglgende budsjettkonsekvenser i ar 5. Det er angitt i
metodevurderingsrapporten at beregningene er usikre og forenklede.

Maks AUP inkl. mva. 12,9 millioner NOK

Betydning for fremtidig anskaffelse

Nivolumab (Opdivo) deltar i anbud sammen med andre PD1/PD-L1 hemmere og disse er vurdert som
faglig likeverdige til en rekke indikasjoner. Nivolumab (Opdivo) er fgrste PD1/PD-L1 hemmer som
eventuelt innfgres til aktuell indikasjon. Dersom nivolumab (Opdivo) besluttes innfgrt pa mgte i
Beslutningsforum 29.08.2022, kan legemiddelet forskrives til den aktuelle indikasjonen fra
beslutningstidspunktet.

Informasjon om refusjon av nivolumab (Opdivo) i andre land

Sverige: 25.02.2022: NT-radets rekommendation till regionerna ar att Opdivo b6r anvdndas vid
adjuvant behandling av vuxna med matstrupscancer eller cancer i gastroesofageala 6vergangen som
har kvarstaende mikroskopisk sjukdom efter tidigare neoadjuvant kemoradioterapi.

Danmark: 15.06.2022: Medicinradet anbefaler nivolumab som adjuverende behandling til patienter
med kreaeft i spisergr eller mavemund. Anbefalingen gzelder patienter, der har modtaget neoadjuvant
kemoradioterapi efterfulgt af kirurgi uden at opna komplet patologisk remission. ... Medicinradet
anbefaler, at nivolumab gives i vaegtbaseret dosering i op til 12 maneder.

England: 17.11.2021: Nivolumab is recommended, within its marketing authorisation, for adjuvant
treatment of completely resected oesophageal or gastro-oesophageal junction cancer in adults who
have residual disease after previous neoadjuvant chemoradiotherapy. It is recommended only if the
company provides nivolumab according to the commercial arrangement.

Skottland: 08.04.2022: Following a full submission nivolumab (Opdivo®) is accepted for use within
NHS Scotland. Indication under review: as monotherapy for the adjuvant treatment of adult patients
with completely resected oesophageal or gastro-oesophageal junction cancer who have residual
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https://janusinfo.se/download/18.40e174d317f1b1785cc9417c/1645794032272/Opdivo-adjuvant-vid-matstrups-och-cardiacancer-220225.pdf
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/m-p/nivolumab-opdivo-adjuverende-behandling-af-esophagus-cancer-og-gastroesophageal-junction-cancer
https://www.nice.org.uk/guidance/ta746/chapter/1-Recommendations
https://www.scottishmedicines.org.uk/media/6857/nivolumab-opdivo-final-april-2022-for-website.pdf

pathologic disease following prior neoadjuvant chemoradiotherapy.

Oppsummering
Bristol Myers Squibb har NG s <2l ligge til grunn for behandlingen i

Beslutningsforum. Legemiddelverkets metodevurdering viser at || NN
|
I Dcrsom Opdivo innfgres til denne indikasjonen,

kan medikamentet tas i bruk fra beslutningstidspunktet.

Asbjgrn Mack Sara Reinvik Ulimoen
Fagsjef Medisinsk radgiver

Sykehusinnkjgp mottatt underlag til 10.06.2022
forhandlingene fra Legemiddelverket

Henvendelse til leverandgr om 10.06.2022
prisopplysninger
Fullstendige prisopplysninger fra 13.06.2022

leverandgr mottatt hos Sykehusinnkjgp HF

Prisnotat ferdigstilt av Sykehusinnkjgp HF 21.06.2022

Saksbehandlingstid hos Sykehusinnkjgp HF | 14 dager hvorav 4 dager i pavente av ytterligere
prisopplysninger fra legemiddelfirma. Dette

innebaerer en reell saksbehandlingstid hos
Sykehusinnkjgp pa 10 dager.
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