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Notat

Til: Helse Vest RHF, v/Fagdirektgr Baard-Christian Schem
Helse Sgr-@st RHF, v/Fagdirektgr Jan Christian Frich
Helse Nord RHF, v/Fagdirektgr Geir Tollali
Helse Midt-Norge RHF, v/Fagdirektgr Henrik Sandbu

Kopi: Fagdirektgrsekretariatet v/ Hanne Husom Haukland, Helse Nord RHF

Fra: Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler (LIS)
Dato: 04. oktober 2019
Unntatt offentligheten, ihht. forvaltningsloven § 13, 1. ledd

ID2019_005 OG 1D2019_007

RIBOSICLIB (KISQALI) | KOMBINASJON MED FULVESTRANT TIL
BEHANDLING AV HR+/HER2- AVANSERT/METASTATISK BRYSTKREFT

Legemiddelverket har i sin metodevurdering vurdert klinisk effekt, sikkerhet og kostnadseffektivitet
ved bruk av ribosiklib. Legemiddelverket har vurdert fglgende bestillinger:

e 1D2018_090: «Palbociklib i kombinasjon med fulvestrant til behandling av HR-positiv, HER2-
negativ metastatisk brystkreft som har progrediert etter endokrin behandling» (2.linje)

e 1D2019_007: «Ribosiklib (Kisqali) i kombinasjon med aromatasehemmer eller fulvestrant til
andrelinjebehandling av HR-positiv, HER2-negativ lokalavansert eller metastatisk brystkreft»
(2. linje)

e 1D2019_005: «Ribosiklib (Kisqali) i kombinasjon med aromatasehemmer eller fulvestrant til
ferstelinjebehandling av HR-positiv, HER2-negativ lokalavansert eller metastatisk brystkreft»
(1. linje)

Det vises til eget prisnotat for ID2018_090.

Vurderingen av palbociklib vs. ribosiklib
En viktig forskjell mellom metodevurderingene er om en subgruppe av pasienter som har fatt tidlig
tilbakefall etter tidlig brystkreft er inkludert. Vurderingen av palbociklib inkluderer denne gruppen.

Subgruppen skiller seg fra de andre pasientene i 2. linjepopulasjonene ved at de har en darlig
prognose. Legemiddelverket skriver at ICER ma vurderes i forhold til om subrguppen er inkludert.

Ser man metodevurderingene i sammenheng, mener Sykehusinnkjgp at det kan det argumenteres
med at en beslutning pa Kisqali-rapporten kan ha stgrre usikkerhet knyttet til seg enn beslutning pa
Ibrance-rapporten.

Om likeverdigheten mellom palbociklib og ribosiklib skriver Legemiddelverket fglgende:

Legemiddelverket mener at tidligere vurdering av likeverdighet mellom palbociklib og ribosiklib kan
overfagres fra 1. linje og til senere linjer, til tross for at metodevurderingene ID2019 007 og

ID2018 090 viser ulike analyseresultater. Ribosiklib og palbociklib sine indikasjoner for behandling i
senere linjer er overlappende, men ulike populasjoner inngdr i de helsegkonomiske analysene. Det er



benyttet ulike modeller i disse analysene som er bygd opp med ulik struktur og hvor ulike antagelser
ligger til grunn. Samlet pavirker dette kostnadseffektiviteten i analysene, men Legemiddelverket
mener at disse faktorene likevel ikke gir grunn for G anta at legemidlene i seqg selv ikke har ulik effekt.

LIS anbud for onkologi
Det foreligger LIS-anbefaling for valg av CDK4/6 hemmer. | gjeldende anbudskonkurranse er

produktene vurdert som faglige likeverdige og rangert mot hverandre. Fglgende anbefaling gjelder
fram til 31.03.2020.

HR-positiv, HER2-negativ brystkreft med spredning: CDK 4/6-hemmere

Forstevalg | Ribosiclib (Kisqali) * I 2D EEE CeElig ol CREsr 7 Chusy
pause
Andrevalg | Palbociklib (Ibrance)** [ 150 mg tablett daglig i 21 dager 7 dager

pause

| konkurransegrunnlaget for neste ars anbudskonkurranse (LIS 2007) er ogsa produktene vurdert som
faglig likeverdige.

Pris fra Novartis
Legemiddelverket har beregnet absolutt prognosetap til 13-14 QALYs. Med gjeldende anbudspris er

(@)
m
v
O
(]
=
D
(o]
=)
(0]
-t
(=l
IS
>
|l
<

Rask tilgang til nye legemidler og indikasjoner og forholdet til gjeldende konkurranse

Sykehusinnkjgp viser til drgfting og forslag til I@sning i prisnotat for palbociklib (Ibrance). | det
fglgende er en kort gjengivelse av de forhold som er mest sentrale for Kisqgali:

Siden ingen CDK 4/6-hemmere har godkjent finansiering til behandling i andrelinje mener
Sykehusinnkjgp at det kan sies ja til finansiering av CDK 4/6-hemmere for de nye indikasjonene uten

a veere i konflikt med eksisterende anbud. IS

For a kunne delta i neste ars anbudskonkurranse er det imidlertid ngdvendig at indikasjonen blir
godkjent fgr tilbudsfrist, jf. 17. desember-beslutningen. Ettersom tilbudsfrist for LIS 2007 Onkologi er
24. oktober ma saken behandles i Beslutningsforum 21. oktober.

Anbefaling og konklusjon
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