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Elrexfio (elranatamab) vid multipelt myelom

NT-radets yttrande till regionerna 2024-06-14

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Elrexfio kan anvandas for behandling av vuxna patienter med recidiverande
och refraktart multipelt myelom som har fatt minst tre tidigare terapier,
inkluderande ett immunmodulerande medel, en proteasomhammare och en anti-
CD38-antikropp, och som har uppvisat sjukdomsprogression vid den senaste
behandlingen. Forutsatt att:

— dosering/utglesning av Elrexfio sker i enlighet med rekommendation fran
vardprogramgruppen for multipelt myelom.

— regionerna ansvarar for att de patienter som behandlas med Elrexfio
registreras sa att insattning, behandlingsfrekvens och dos kan féljas upp.

NT-radet beslutade 2023-09-20 att Elrexfio ska omfattas av nationell samverkan. Elrexfio dr en
bispecifik antikropp med samma indikation och targets som Tecvayli (teklistamab). NT-radet
publicerade 2024-01-30 ett yttrande for Tecvayli. NT-radets yttrande for Elrexfio bygger pa en
kostnadsminimeringsanalys dar Elrexfio effektmdssigt beddmts likvardig med Tecvayli.

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.
Tillstandet dr mindre vanligt.
Osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar mycket hog.

Osdkerheten i kostnadsminimeringsanalysen dar Elrexfio jamférs med Tecvayli ar 1ag. Dock kan
papekas att osdkerheten i den hilsoekonomiska analysen for Tecvayli betraktades som mycket hog.

| samband med nationell samverkan for Elrexfio har nationella férhandlingar genomforts med
foretaget vilket har resulterat i avtal som innebar aterbaring av en del av kostnaden for Elrexfio till
regionerna.

NT-radet har samratt med vardprogramgruppen for multipelt myelom. Behandlingskostnaden for
Elrexfio ar hog och behandlingen ska foljas upp noggrant. En forutsattning for rekommendationen,
och for att Elrexfio kan beddmas kostnadseffektiv, ar att en utglesning av behandlingen sker i enlighet
med vardprogramgruppens rekommendation.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att ldkemedlet bér anvéandas, kan
anvandas eller att I1dkemedlet inte ska anvdndas. Rekommendationen i det har fallet &r att Elrexfio kan
anvandas eftersom det finns andra tillgangliga lakemedel fér den har patientpopulationen och
Elrexfio blir ett av flera behandlingsalternativ.
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Om lakemedlet

Elrexfio (elranatamab) ar en bispecifik antikropp, riktad mot BCMA som uttrycks pa ytan av
myelomceller och CD3 som uttrycks pa ytan av T-lymfocyter. Elrexfio stimulerar till T-cells-medierad dod
av BCMA-positiva cancerceller.

Elrexfio i monoterapi ar avsett for behandling av vuxna patienter med recidiverande och refraktart
multipelt myelom som har fatt minst tre tidigare terapier, inkluderande ett immunmodulerande medel,
en proteasomhdammare och en anti-CD38-antikropp, och som har uppvisat sjukdomsprogression vid
den senaste behandlingen.

Elrexfio har studerats i en 6ppen, icke-randomiserad fas ll-studie (MagnetisMM-3, n=187) innefattande
patienter (>18 ar) med recidiverande eller refraktdrt multipelt myelom (RRMM), som var refraktéra
mot minst en proteasomhdammare, ett immunmodulerande medel och en monoklonal antikropp mot
CD38. Studien inkluderade tva oberoende parallella kohorter. Patienter som inte fatt nagon tidigare
BCMA-riktad behandling (kohort A, n=123), och patienter som tidigare fatt BCMA-riktad ADC eller
BCMA-riktad CAR-T behandling (kohort B, n=64). Primart effektmatt var objektiv svarsfrekvens (ORR =
komplett + partiellt svar) bedémt av en oberoende granskningskommitté baserat pa IMWG-kriterierna.
ORR i kohort A var 61 % och i kohort B 34,4 %.

Elrexfio fick villkorat europeiskt marknadsgodkdannande 2023-12-07.

Elrexfio ar ett rekvisitionslakemedel och administreras som subkutan injektion.

NT-radets bedomning géillande likemedilet

Den sammanvédgda bedémningen gallande ldkemedlet baseras pa en vérdering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedémningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstdndets sillsynthet och dtgirdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven osikerheten i
den halsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hég (pa en skala av lag, mattlig, hdg och mycket hog).

Multipelt myelom kan med dagens tillgdngliga behandlingsmetoder oftast inte botas och malet med
behandlingen ar i stallet att sa lange som maijligt bibehalla patienten i remission eller med stabil
sjukdomsaktivitet. Sjukdomen leder till komplikationer i flera olika organ, till exempel blodbrist,
smartor, infektionskanslighet och njurpaverkan. Mediandverlevnad for patienter vars sjukdom
uppvisat resistens mot eller recidiverat efter 3-4 tidigare terapier bedéms vara under ett ar.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar mindre vanligt (pa en skala av mycket séllsynt, séllsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Cirka 600 svenskar insjuknar i multipelt myelom varje ar. Endast en mindre andel av dessa kan vara
aktuella for behandling med Elrexfio, det vill sdga patienter som genomgatt minst tre tidigare
behandlingslinjer.
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Atgirdens kostnadseffektivitet
NT-radets yttrande for Elrexfio bygger pa en kostnadsminimeringsanalys dar Elrexfio effektmassigt
beddmts likvardig med Tecvayli.

| samband med nationell samverkan for Elrexfio har nationella forhandlingar genomférts med
foretaget vilket har resulterat i avtal som innebar aterbaring av en del av kostnaden for Elrexfio till
regionerna.

En forutsattning for att Elrexfio kan beddmas som kostnadseffektiv, ar att en utglesning av
behandlingen sker i enlighet med rekommendation fran vardprogramgruppen fér multipelt myelom.

Osdkerhet i underlaget

Osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osédkerheten ar mycket hog. MagnetisMM-3 &r en 6ppen, icke-randomiserad fas II-studie med fa
patienter.

Osdkerheten i den hidlsoekonomiska varderingen.
Oséakerheten i kostnadsminimeringsanalysen déar Elrexfio jamférs med Tecvayli r 1ag. Dock kan
papekas att osdkerheten i den hilsoekonomiska analysen for Tecvayli betraktades som mycket hog.

Uppfoljning

Rekommendationen av Elrexfio baseras bland annat pa antaganden om behandlingslangd och
dosering av lakemedlet. NT-radet kommer att félja upp anvandning av lakemedlet i samarbete med
nationella kvalitetsregistergruppen fér myelom.

Referenser
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https://www.ema.europa.eu/sv/documents/product-information/elrexfio-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/elrexfio-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT04649359?term=MagnetisMM-3&rank=3&tab=results
https://www.tlv.se/download/18.20a9f0b918a20f216f3e861b/1693981753568/bed230906_tecvayli.pdf

