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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM
TECARTUS | BEHANDLINGEN AV MANTELCELLSLYMFOM

Rekommendationen godkandes vid Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvardens méte
den 15 december 2021.

Enligt rekommendationen ingar brexucabtagene autoleucel (Tecartus®) i det nationella
tjansteutbudet for vuxna med gott allmantillstand (WHO 0-1) med recidiverande eller refr-
aktart mantelcellslymfom som har fatt minst tva tidigare behandlingslinjer dar behandling
med Brutons tyrosinkinashammare (BTK-hammare) ingar. For att inkluderas i tjansteutbu-
det kravs det att innehavaren av forsaljningstillstandet och kdparen avtalar om ett betydligt

lagre pris an det offentliga partipriset.

Tecartus som ingar i CAR-T-cellsbehandlingarna &r avsett for vuxna patienter med recidiv-
erande eller refraktart mantelcellslymfom som har fatt minst tva tidigare behandlingslinjer
dar behandling med Brutons tyrosinkinashammare ingar. For narvarande (12/2021) ar
ibrutinib den enda Brutons tyrosinkinash&mmare som séljs i Finland och den omfattas av
begransad specialersattning vid behandling av recidiverande eller refraktart mantelcells-
lymfom nar minst tre behandlingar tidigare har getts. Behandling med Tecartus ar i klinisk

praxis alltsd mojlig forst efter ibrutinib och i senare behandlingslinjer.

Belaggen pa Tecartus-behandlingens effekt baserar sig pa en enarmad fas-2-multicenter-
studie (ZUMA-2) och indirekt jamférelse. | ZUMA-2-studien tyder den totala 6verlevnadsti-
den och responsens varaktighet pa att responsen hos en del patienter ar langvarig, even-
tuellt till och med bestaende. Hos nagot dver halften av patienterna med respons forefaller
responsen besta atminstone tva ar. Pa grund av den korta uppfdljningstiden ar det dock

svart att dra slutsatser om responsens slutliga varaktighet. Behandling med Tecartus har
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inte undersadkts i ett randomiserat forsok, vilket forsamrar bedémningen av undersoknings-
resultatens tillforlitighet. Jamfort med nuvarande behandling (allogen stamcellstransplan-
tation och olika kombinerade behandlingar med rituximab) ar det svart att bedéma skillna-
derna i behandlingseffekt. Utifran de indirekta jamférelserna forefaller behandlingen med

Tecartus ha battre effekt pa det slutliga behandlingsresultatet &n dagens behandlingar.

Behandlingen med Tecartus har manga biverkningar av olika grad som anknyter till CAR-
T-cellsbehandlingar. Risken for biverkningar i anslutning till infusionen och strax déarefter
forutsatter intensiv uppféljning och att patienten vistas nara den behandlande centralen

under flera veckor.

De totala kostnaderna per patient for behandling med Tecartus ar mer &n 500 000 euro.
Den inkrementella kostnadseffektivitetskvoten (ICER) var enligt forsaljningsinnehavarens
grundanalys 76 000 euro/QALY. Om kostnadseffektivitetsanalysen gérs utan ett anta-
gande om tillfrisknande ar ICER 90 000-210 000 euro/QALY beroende pa modellerings-
satt. Enligt forsaljningstillstandsinnehavarens uppskattning kan 2—4 patienter i Finland arli-
gen fa Tecartus-behandling. Da blir merkostnaderna fér behandlingen 0,9—1,9 miljoner

euro om aret.

Mantelcellslymfom ar ett sallsynt lymfom som utgar fran B-celler, dvs. lymfvavnadscancer.
Mantelcellslymfom har nar det diagnostiseras oftast spritt sig till stora delar av kroppen.
Det finns ingen kand kurativ behandling, men sjukdomsfria perioder pa flera ar, dvs. re-
missioner, ar mojliga. Den genomsnittliga aldern for att insjukna i mantelcellslymfom &ar 68

ar och tre av fyra som insjuknar ar man. | Finland upptacktes 2019 totalt 110 nya fall.

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 hélso-
vardsministeriet och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka hélso- och sjuk-
vardsmetoder som ska héra till den offentligt finansierade héalso- och sjukvarden. Du
kan lasa mer om tjansteutbudet inom héalso- och sjukvarden pa tjansteutbudsradets

webbplats.
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