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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM EPKORI-
TAMAB FOR BEHANDLING AV RECIDIVERANDE ELLER REFRAKTAR DIFFUST STOR-
CELLIGT B-CELLSLYMFOM

Rekommendationen godkandes vid tjansteutbudsradets moéte den 6 februari 2025.

Epkoritamab ingar inte i det nationella tjansteutbudet vid behandling av recidiverande
eller refraktart diffust storcelligt B-cellslymfom. Enligt tjansteutbudsradet ar
forskningsresultaten forknippade med betydande oséker-het. Enligt
forskningsresultaten fick under halften av patienterna komplett respons, men
behandlingens inverkan pa livskvaliteten kan annu inte bedomas. Bevisen baserar sig
tills vidare pa en enarmad studie i fas I/ll. Enligt tjansteutbudsradet ar antalet allvar-liga
eller livshotande biverkningar betydande. Effektivitets- och kostnadsjamforelsen for
epkoritamab-behandlingen baserar sig pa en indirekt jamférelse utan ankare, som ar en

metod med flera osédkerhetsfaktorer.

Effekten och sédkerheten i fraga om epkoritamab baserar sig i huvudsak pa 1 6ppen enarmad
studie i fas I/ll. Av DLBCL-patienterna uppnadde 54/139 komplett respons i de forsta analyser-
na (38,8%), och 32/139 partiell respons (23%). Patienternas PFS-median var 4,4 manader i de
tva forsta analyserna. Den uppskattade procentandelen av de DLBCL-patienter vars sjukdom
inte hade framskridit var 44,1 %, 39,9 % och 37,2 % 3, 6 och 9 manader efter det att
behandlingen med epikoritamab inleddes. Den uppskattade procentandelen av DLBCL-
patienter som levde var 70,6 % 6 manader efter det att behandlingen med epikoritamab
inleddes, 63,4 % efter 9 manader, 56,1 % efter 12 manader och 51,6 % efter 15 manader.
DLBCL-patienternas OS-median var 19,4 manader i den sista analysen.

Nastan hos alla patienter konstaterades minst en biverkning av nagot slag under behandlingen
med epkoritamab, och epkoritamab-behandlingen beddémdes vara en orsak till biverkningarna
hos 83,8 % av patienterna. Allvarliga biverkningar i samband med behandlingen konstaterades

hos 36,5 % av patienterna. | 12 fall ledde biverkningarna till déden (7,2 %), och ett av dem,
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som berodde pa ICANS-syndrom, bedomdes ha samband med epkoritamab. Sjukdomens
framskridande under behandlingen var den vanligaste orsaken till att patienten dog under
behandlingen. Biverkningarna ar sadana som ar typiska for bispecifika antikroppar.
Innehavaren av forsaljningstillstandet bedomer att sjukdomen framskrider efter tva
behandlings-linjer for cirka 80-100 DLBCL-patienter i Finland, och av dem far cirka halften
(40-50 patienter) tredje linjens behandling. Enligt Fimeas egen beddmning varar epkoritamab-
behandlingen i genomsnitt 6,9 cykler pa basis av officiella uppgifter, vilket innebar att den
genomsnittliga kostnaden per patient skulle vara 122 768 euro enligt de officiella skattefria
partipriserna.

Kostnaderna av engangsnatur for CAR-T-behandlingarna var 327 000 euro i fraga om Axi-Cel,
och 320 000 euro for Tisa-Cel-behandlingen (2023 partipriser). Kostnaderna for 6 cykler av ke-
moterapibehandlingar uppskattades till 8 976,60 euro i fraga om R-GemOxi, och till 65 809,19
euro for Pola-BR-behandlingen. Loncastuximab-tesirin-behandlingens varaktighet och pris
baserade sig undantagsvis pa Fimeas bedomningsrapport, enligt vilken kostnaden for ett
genom-snitt pa 4,6 cykler var 94 500 euro.

De behandlingar som ersétter de bispecifika behandlingarna ar férenade med osakerhet, och
epkoritamab kommer eventuellt inte att kunna ersatta CAR-T-behandlingarna i samma
omfattning som kemoterapibehandlingarna. Enligt Fimeas beddmning kan epkoritamab erséatta
endast kemoterapibehandlingarna vad galler det uppskattade patientantalet. Da skulle
epkoritamab-behandlingen ha en budgeteffekt pa cirka 171 000—1 253 000 euro under aren
2024-2027 enligt offentliga partipriser.

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 hdlso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och
halsovardsministeriet 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 héalso- och sjukvarden pa tjansteutbudsradets

webbplats.
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