. PALVELUVALIKOIMA

Tjansteutbudet | Choices in health care

SAMMANFATTNING
7.11.2024 1(2)

STM023:00/2023
VN/14986/2024

SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM
BREXUKABTAGEN-AUTOLEUCEL VID BEHANDLING AV RECIVIDERANDE ELLER RE-
FRAKTAR AKUT LYMFOBLASTISK LEUKEMI HOS VUXNA

Rekommendationen godkandes vid tjansteutbudsradets mote den 7 november 2024,

Behandlingen med Tecartus (brexukabtagen-autoleucel) ingar i det nationella tjansteut-
budet av behandlingar av recividerande eller refraktdr B-cellsprekursor akut lymfoblas-
tisk leukemi (ALL) hos 26 ar fyllda patienter med god kondition (ECOG-funktionsfor-
maga 0-1). Behandlingen ar indikerad for patienter som inte tidigare har fatt CAR-T-be-
handling.

Enligt tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden uppnadde en betydande del av pati-
enterna langvarig fullstandig remission med Tecartus-behandlingen. Behandlingens ef-
fekt har visats hos patienter i god kondition och forskningsbevisen ar férenade med be-
tydande osékerhet. Tjansteutbudsradet forutsatter att innehavaren av forsaljningstill-
standet och képaren avtalar om ett pris som ar betydligt lagre an det offentliga partifor-
saljningspriset. Radet forutsatter ocksa att man som en del av prisférhandlingarna avta-
lar om insamlingen och rapporteringen av uppfdéljningsdata.

Tecartus ar avsett for behandlingen av recividerande eller refraktor B-cellsprekursor akut
lymfoblastisk leukemi (ALL) hos 26 ar fyllda. Effekten och sakerheten i fraga om Tecartus har
undersokts genom en enarmad ZUMA-3-studie i fas 1/2 av 18 ar fyllda patienter med god kon-
dition. Resultaten har samlats in under en period pa fyra ar.

| ZUMA-3-studien uppnadde nastan tre fiardedelar av de 26 ar fyllda patienterna fullstandig
remission enligt den uppdaterade analysen av den primara resultatvariabeln. Av dem upp-
nadde storsta delen (ca 60%) fullstéandig remission (CR) och en mindre del (13%) fullstéandig
remission med ofullstandig hematologisk aterhamtning (CRi). Den uppnadda remissionens
medianvaraktighet i denna patientgrupp var éver 1,5 ar (20,0 manader), den progressionsfria
dverlevnadstiden nasta 1 ar (11,6 manader) och den totala 6verlevnadstidens median Gver 2
ar (26,0 manader). Resultaten i fraga om de 18 ar fyllda patienterna (n = 78) var liknande nar
det galler alla de ovannadmnda resultatvariablerna.

| intent-to-treatpopulationen i fas 1 och 2 screenades i ZUMA-3-studien sammanlagt 99 pati-

enter av de 18 ar fyllda deltagarna. Vita blodkroppar filtrerades ur blodet for ungefar en femte-
del av patienterna (n = 21), men dessa patienter fick inte Tecartus. Medianen for total 6verlev-
nad (OS) var nastan 4 ar (47,0 manader) for de patienter som uppnadde fullstandig remission
(CR eller CRi) med Tecartus-behandlingen. For de patienter som inte uppnadde remission var



prognosen daremot dalig (medianen for total 6verlevnad 2,4 manader). Enligt tjansteutbudsra-
det ar resultaten av behandlingen med Tecartus kliniskt betydelsefulla nar det galler den un-
dersoOkta patientgruppen.

| ZUMA-3-studiens primara analys, dar medianen fér den potentiella uppfoljningstiden var 16,4
manader, rapporterades det nagon negativ handelse for nastan alla patienter i intent-to-treat-
populationen 18 ar fylida fas 2 (n = 55). Enligt EMA:s bedémningsrapport ar de negativa han-
delserna liknande som de som rapporteras i samband med de 6vriga CAR-T-behandlingarna.
Under undersokningen observerades inte heller nagra nya betydande negativa effekter. Under
uppfoljningsperioden pa 4 ar hade 43 patienter dott i intent-to-treatpopulationen 18 ar fyllda fas
1 och 2 (n=78). FOr 26 patienter var orsaken sjukdomsprogressionen, och fér 17 patienter
nagon annan orsak. De allvarliga skadeverkningar och betydande risker som ansetts vara for-
knippade med Tecartus-behandlingen skiljer sig enligt tjansteutbudsradet for halso- och sjuk-
varden inte markbart fran de som rapporterats vid de 6vriga CAR-T-behandlingarna.

Eftersom ZUMA-3-studien var enarmad har uppgifterna om jamférelsebehandlingarna erhallits
genom indirekta jamforelser. Tecartus-behandlingen har jamforts indirekt med historiska ko-
horter och med pivotala undersokningar av blinatumomab och inotuzumab-ozogamicin. Vid de
indirekta jamforelserna har Tecartus i de flesta fallen visat sig ha en battre effekt &n blinatumo-
mab, inotuzumab-ozogamicin och kemoterapin. De indirekta jamforelserna ar dock férenade
med stor osakerhet bland annat pa grund av metodbegransningarna och tillgangligheten till
material.

Lakemedelskostnaden for Tecartus per patient ar enligt det offentliga listpriset 360 000 euro.
Tecartus-behandlingens patientkostnader ar 190 000 — 300 000 euro hdgre an jamférelsebe-
handlingarna, beroende pa vilken behandling man jamfér med och om det utforts en stamcells-
transplantation. Enligt Fimeas bedémning skulle behandlingen lampa sig for 0-5 patienter per
ar i Finland.

Vid granskningen av de andra landerna visade den hélsoekonomiska analysen att Tecartus-
behandlingen var dyrare men samtidigt gav flera halsoférdelar jamfért med jamfoérelsebehand-
lingarna. Manga undersokningar anvande cytostatikabehandlingen som jamférelsebehand-
ling, och resultaten av dem kan inte tillampas pa Finlands férhallanden. De osékerhetsmoment
som namndes i de 6vriga landernas rapporter gallde bland annat behandlingseffektens varak-
tighet och de indirekta jamforelserna med 6vriga jaAmforelsebehandlingar.

Detta &r en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och
sjukvarden har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns pa finska
pa tjansteutbudsradets webbplats under valmiit suositukset.

Sammanfattningarna pa svenska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halsovardsmi-
nisteriet och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka halso- och sjukvardsmetoder
som ska hora till den offentligt finansierade halso- och sjukvarden. Du kan lasa mer om

tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden pa tjansteutbudsradets webbplats.
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