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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM LISOKAB-
TAGEN-MARALEUCEL VID TREDJE LINJENS BEHANDLING AV STORCELLIGT B-
CELLSLYMFOM

Tjansteutbudsradet for hdlso- och sjukvarden godkande rekommendationen vid sitt
mote den 27 mars 2025.

Lisokabtagen-maraleucel (liso-cel) ingar i det nationella tjansteutbudet for tredje linjens
behandling av storcelligt B-cellslymfom hos patienter med gott allmantillstand (ECOG-
funktionsférmaga 0-1). Behandlingen &ar indikerad endast for patienter som inte tidigare
har fatt CAR-T-behandling.

Enligt tjansteutbudsradet uppnadde en stor del av patienterna komplett respons med
liso-cel-behandlingen. Bevisen baserar sig pa studien i fas I/ll &n sa lange. Tjansteut-
budsradet forutsatter att innehavaren av forsaljningstillstandet och képaren avtalar om
ett pris som ar betydligt lagre an det offentliga partiforséaljningspriset. Radet forutsatter
ocksa att man som en del av prisforhandlingarna avtalar om insamlingen och rapporte-

ringen av uppféljningsdata.

Liso-cel ar avsett for behandling av recidiverande eller refraktart diffust storcelligt B-cellslymfom, pri-
mart mediastinalt storcelligt B-cellslymfom och follikulart lymfom grad 3 B hos vuxna patienter efter tva
eller flera vardlinjer som inneholl systemisk behandling. Evidensen i frdga om liso-cel for de indikationer
som granskas grundar sig huvudsakligen pa en 6éppen enarmad studie i fas I. Liso-cel-behandlingen
har &ven undersokts genom en mindre 6ppen enarmad studie i fas Il, dar den priméra resultatvariabeln
i studien var ORR som beddmdes av en obunden beddmningsgrupp. Av de patienter med refraktér el-
ler recidiverande non-Hodgkins lymfom av typen B-cellslymfom som deltog i studien i fas | uppnadde
nastan tre fjardedelar total respons, och cirka halften komplett respons (53 %). Medianvardet for re-
sponsens varaktighet var vid komplett respons 26 manader. Det rackte i genomsnitt 1 manad for att
uppna responsen. PFS-medianen var 6,8 manader och OS-medianen var 27,3 manader.

| studien i fas Il uppnadde 61 % av patienterna total respons och 33 % av patienterna komplett re-
spons. Medianvardet for responsens varaktighet var 3,5 manader. PFS-medianen var 3,25 manader

och OS-medianen var 15 manader.
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Vid méatningen av patienternas livskvalitet forbattrades resultaten for det allmanna halsotillstandet 2
manader efter liso-cel-behandlingen, och resultaten for utmattningen 9 manader efter liso-cel-infus-
ionen. De Ovriga dimensionerna forblev oforandrade till den 18:de manaden jamfort med utgangslaget.
Livskvalitetsindex forsamrades 1 manad efter liso-cel-infusionen och forbattrades fran den 6:e mana-
den till den 18:de manaden jamfort med utgangslaget.

Nar det galler den totala responsen kunde man vid subgruppsanalyserna inte se att ndgon patient-
grupp skulle ha haft stérre nytta &n de andra av liso-cel-behandlingen.

Liso-cel-behandlingens effekt- och sakerhetsresultat har jamforts indirekt med resultaten av de jamfo-
rande CAR-T-behandlingarna. Jamfért med Axi-cel-behandlingen fanns det ingen signifikant skillnad i
effekten, men liso-cel-behandlingens effekt var béttre an tisa-cel-behandlingen. Under liso-cel-behand-
lingen konstaterades det betydligt farre incidenter av minst grad 3 &n under behandlingarna med axi-cel
och tisa-cel. Efter liso-cel-infusionen konstaterades det nastan hos alla patienter nagon incident inom
0—90 dagar, och hos lite under hélften av patienterna 90 dagar efter infusionen. |1 74 % av patientfallen
bedomdes incidenten vara anknuten till liso-cel-behandlingen. De akuta skadorna var sddana som ar
typiska vid CAR-T-behandlingar och som i allménhet varar i nagra dagar. Incidenternas karaktar vid
liso-cel-behandlingen skiljer sig dock inte mycket fran de 6vriga CAR-T-behandlingarna.

Liso-cel och axi-cel kostar lika mycket (327 000 euro enligt officiella listpriser), och darfér paverkar be-
handlingen inte budgeten om man byter behandling. Det officiella listpriset for tisa-cel ar 320 000 euro.
De arliga lakemedelskostnaderna for liso-cel eller axi-cel med det uppskattade patientantalet (n = 48)
skulle vara cirka 15,7 miljoner euro. Om alla patienter skulle fa tisa-cel-behandlingen skulle de arliga
lakemedelskostnaderna vara 15,4 miljoner euro. Jamfért med tisa-cell-behandlingen skulle budgetef-

fekten av liso-cel-behandlingen séledes vara cirka 0,4 miljoner euro.

Detta &r en sammanfattning av den rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och
sjukvarden har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns pa finska

pa tjansteutbudsradets webbplats under Valmiit suositukset.

Pa webbplatsen hittar du ocksa sammanfattningarna pa svenska och engelska.

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 tjiansteutbudsradets webbplats.
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