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REKOMMENDATION OM CILTAKABTAGEN AUTOLEUCEL | BEHANDLINGEN AV
AVANCERAT MULTIPELT MYELOM

Godkants vid Tjansteutbudsradets moéte den 2 februari 2023

Enligt rekommendationen ingar ciltakabtagen autoleucel i det nationella tjansteutbudet for
behandling av vuxna patienter i god kondition (ECOG 0-1) med relapserande och refrak-
tart multipelt myelom som genomgatt minst tre féregaende behandlingar, inkusive behand-
lingar med immunmodulerare, proteasomhammare och anti-CD38-antikropp, och vars
sjukdom har forvarrats sedan den senaste behandlingen. Tjansteutbudsradet forutsatter
att innehavaren av forsaljningstillstandet och kdparen avtalar om ett pris som ar mycket
betydligt lagre an det offentliga partiférsaljningspriset. Dartill férutsatter tjansteutbudsradet
att innehavaren av forsaljningstillstandet och den som férhandlar om priset som en del av

prisférhandlingarna kommer dverens om insamling och rapportering av uppfoljningsdata.

Ciltakabtagen autoleucel ar en genmodifierad CAR-T-cellbehandling, avsedd fér behand-
ling av vuxna patienter med relapserad och refraktart multipelt myelom, som fatt minst tre
tidigare behandlingar. Europeiska kommissionen beviljade behandlingen ett villkorligt god-
kannande for forsaljningen i maj 2022. | behandlingen modifieras patientens egna T-celler
genetiskt sa att de framstaller ett protein som kallas chimar antigenreceptor (CAR). Efter
modifieringen ges CAR-T-cellerna tillbaka till patienten som en engangsinfusion. Behand-

lingen omfattar en uppféljningsperiod pa fyra veckor.

Forskningsbevisen grundar sig pa en fas 1/2b studie (CARTITUDE-1) som saknade en
jamfoérelsegrupp. | forskningen tilldelades 97 patienter behandling med ciltakabtagen auto-

leucel. Nastan alla av patienterna som tilldelades infusion fick ett terapisvar. Storsta delen
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uppnadde fullstandigt svar pa behandlingen. Vid en drygt tva ars (28 manaders) uppfolj-
ning var fler an tva av tre patienter vid liv och hos éver halften av patienterna hade sjukdo-

men inte framskridit.

Ciltakabtagen autoleucel har betydligt mer allvarliga skadeverkningar jamfért med andra
behandlingar som anvands. Ungefar en femtedel av patienterna fick en for CAR-T-be-
handlingar typisk allvarlig cytokinfrisattningssyndrom. Hos en liten del (6%) ledde en all-

varlig skadeverkning till att patienten avled.

Tjansteutbudsradet anser att de resultat som natts genom behandling med ciltakabtagen
autoleucel ar lovande och ocksa kliniskt betydelsefulla med beaktande av patienternas
flera tidigare behandlingar. Effekten har dock visats hos patienter i god kondition, yngre

patienter och forskningsbevisen ar forenade med betydande osakerhet.

Behandlingen med ciltakabtagen autoleucel ar mycket dyr. Lakemedels- och doserings-
kostnaderna per patient uppgar till 446 000 euro. Tillaggskostnaderna per patient 6versti-
ger 300 000 euro jamfért med en kombinerad behandling som innehaller pomalidomid. En-
ligt resultaten av Fimeas scenarioanalyser var kostnadseffektiviteten 108 000—135 000

€/QALY jamfort med referensbehandlingar.

Myelom ar en plasmacellscancersjukdom i blodet och benmargen, dar elakartade plasma-
celler (myelomceller) boérjar féroka sig i benmargen. Myelom ar en obotlig sjukdom med
nuvarande behandlingsmetoder, dar en eventuell remissionsfas foljs av att sjukdomen
aterkommer. Ar 2020 konstaterades 356 nya fall. Den genomshnittliga livslangden for dem
som insjuknat i myelom ar ca 7-8 ar. Antalet patienter som kan behandlas med ciltakabta-

gen autoleucel antas vara 10-15 om aret.
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Detta ar en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso-
och sjukvarden har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns
pa finska pa tjansteutbudsradets webbplats under fardiga rekommendationer.

Sammanfattningarna pa finska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halso-
vardsministeriet och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka halso- och sjuk-
vardsmetoder som ska hora till den offentligt finansierade halso- och sjukvarden. Du
kan lasa mer om tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden pa tjansteutbudsradets

webbplats.

Sjotulssgatan 8, Helsinki

PB 33, 00023 STATSRADET

Tel +358295 16001
www.palveluvalikoima.fi

e-mail: palveluvalikoima.stm@gov.fi



https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/en/recommendations
https://palveluvalikoima.fi/sv/framsida?p_p_id=fi_yja_language_version_tool_web_portlet_LanguageVersionToolMissingNotificationPortlet&_fi_yja_language_version_tool_web_portlet_LanguageVersionToolMissingNotificationPortlet_missingLanguageVersion=1
https://palveluvalikoima.fi/sv/framsida?p_p_id=fi_yja_language_version_tool_web_portlet_LanguageVersionToolMissingNotificationPortlet&_fi_yja_language_version_tool_web_portlet_LanguageVersionToolMissingNotificationPortlet_missingLanguageVersion=1

	REKOMMENDATION OM CILTAKABTAGEN AUTOLEUCEL I BEHANDLINGEN AV AVANCERAT MULTIPELT MYELOM

