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Carvykti (ciltakabtagen-autoleucel) vid
multipelt myelom, fran 2 linjens behandling

NT-radets yttrande till regionerna 2025-06-19

Rekommendation och sammanvagd bedomning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Carvykti kan anvandas for behandling av vuxna patienter med recidiverande
och refraktart multipelt myelom som fatt minst en tidigare behandling, inklusive
ett immunmodulerande lakemedel och en proteasomhammare, som har
uppvisat sjukdomsprogression vid den senaste behandlingen, och ar refraktara
mot lenalidomid.

Tillstandets svarighetsgrad ar mattlig—hog.

Tillstandet &r vanligt.
Osédkerheten i den vetenskapliga dokumentationen dr mattlig.
Osédkerheten i den halsoekonomiska varderingen ar mattlig.

TLV bedémer att behandlingskombinationer innefattande karfilzomib, pomalidomid och/eller
daratumumab utgor jamforelsealternativ till Carvykti. Jamforelsealternativ i den halsoekonomiska
analysen representeras darfor av en korg innefattande flera behandlingsregimer. Daratumumab och
karfilzomib som ingar i korgen for jamforelsealternativet har avtalade priser som omfattas av
sekretess. Beroende pa avtalat pris pa dessa lakemedel uppgar kostnaden per vunnet QALY i TLV:s
grundscenario till mellan cirka 700 000 och 1 miljon kronor.

| samband med nationell samverkan for Carvykti har nationella férhandlingar genomforts med
foretaget vilket har resulterat i avtal om reducerad kostnad for regionerna.

En sammanvagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Carvykti kan betraktas som
kostnadseffektivt. Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att Iakemedlet
bor anvandas, kan anvandas eller att Iakemedlet inte ska anvdndas. Rekommendationen i det har
fallet ar att Carvykti kan anvdndas eftersom det finns andra tillgdngliga Iakemedel for den hér
patientpopulationen och Carvykti blir ett av flera behandlingsalternativ.
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Om ldkemedIlet

Carvykti (ciltakabtagen-autoleucel) ar en CAR-T-cellsterapi. Carvykti bestar av patientens egna T-celler
som har modifierats genetiskt sa att de uttrycker en chimar antigenreceptor (CAR). CAR kan binda till
BCMA (B-Cell Maturation Antigen) som finns i héga nivaer pa ytan av myelomceller. Antigenspecifik
aktivering av Carvykti leder till att CAR-T-cellerna doédar cancercellerna.

Carvykti ar indicerat for behandling av vuxna patienter med recidiverande och refraktart multipelt

myelom som fatt minst en tidigare behandling, inklusive ett immunmodulerande ldkemedel och en
proteasomhammare, som har uppvisat sjukdomsprogression vid den senaste behandlingen, och ar
refraktdara mot lenalidomid.

Carvykti har studerats i en randomiserad 6ppen fas lll-studie (CARTITUDE-4, n=419) inkluderande
vuxna patienter med recidiverande och lenalidomidrefraktart multipelt myelom, som fatt minst en
tidigare behandlingslinje med en proteasomhammare och en immunmodulerare. | studien jamférdes
Carvykti (n=208) med lakarens val av DPd (daratumumab, pomalidomid och dexametason, n=182)
eller PVd (pomalidomid, bortezomib och dexametason, n=26). Uppfdljningstid vid brytpunkt for
datauttag var i median ca 34 manader. Primart effektmatt var progressionsfri éverlevnad (PFS)
utvarderat hos samtliga patienter som genomgatt randomisering (ITT). PFS for patienter som
behandlats med lakarens val av DPd eller PVd var i median 11,8 manader (95 % KI 9,7—-14,0). Median
PFS for patienter i Carvykti-armen var inte uppnadd (95 % Kl 34,5-NE).

Lakemedlet blev godkant for forsaljning 2022-05-25.

Carvykti ar ett rekvisitionsldkemedel och administreras som en engangsinfusion dar patientens egna
modifierade T-celler fors tillbaka. Carvykti maste administreras pa en certifierad klinik, med sarskilda
kunskaper och resurser att hantera de potentiellt mycket allvarliga biverkningarna.

NT-radets bedomning gillande ldkemedlet

Den sammanvéagda bedémningen géllande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedémningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstdndets sillsynthet och dtgdrdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven osikerheten i
den hélsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

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

Multipelt myelom kan med dagens tillgdngliga behandlingsmetoder oftast inte botas och malet med
behandlingen ar i stallet att sa lange som majligt bibehalla patienten i remission eller med stabil
sjukdomsaktivitet. Sjukdomen leder till komplikationer i flera olika organ, till exempel blodbrist,
smartor pa grund av frakturer, infektionskanslighet och njurpaverkan. Introduktionen av flertalet nya
lakemedel har medfért att 6verlevnaden vid myelom forbattrats.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket sallsynt, sallsynt, mindre vanligt och vanligt).
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Cirka 700 svenskar insjuknar i multipelt myelom varje ar, och det &r farre i senare linjer. Antal
patienter som kan vara aktuella for behandling med Carvykti ar svart att uppskatta, da det finns flera
tillgangliga behandlingar mot myelom att tillga samt att den har typen av behandling ar
resurskravande.

Atgirdens kostnadseffektivitet

Carvykti ges vid ett tillfdlle. Kostnaden i TLV:s grundscenario ar 4 127 468 kr (kostnader i samband
med 2 linjens behandling inkluderande lakemedelskostnad, leukaferes, bryggbehandling,
administreringskostnad mm).

TLV bedémer att behandlingskombinationer innefattande karfilzomib, pomalidomid och/eller
daratumumab utgor jamforelsealternativ till Carvykti. Jamforelsealternativ i den hidlsoekonomiska
analysen representeras darfor av en korg innefattande flera behandlingsregimer. Daratumumab och
karfilzomib som ingar i korgen for jamforelsealternativet har avtalade priser som omfattas av
sekretess. Beroende pa avtalat pris pa dessa lakemedel uppgar kostnaden per vunnet QALY i TLV:s
grundscenario till mellan cirka 700 000 och 1 miljon kronor.

| samband med nationell samverkan fér Carvykti har nationella forhandlingar genomforts med
foretaget vilket har resulterat i avtal om reducerad kostnad for regionerna.

Osdkerhet i underlaget

Osakerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Oséakerheten ar mattlig (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

CARTITUDE-4 ar en randomiserad fas lll-studie, och patientgruppen beddéms utgora relevant
jamforelsematerial fér den patientgrupp som i Sverige kan komma att bli aktuella fér behandling med
Carvykti. Studiens storsta svaghet ar begransning av uppféljningsdata (som langst 45 manader).

Osdkerhet i den hdlsoekonomiska bedémningen
Osdkerheten ar mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Det foreligger osdkerhet i langsiktig, relativ effekt och aterstaende livslangd for langtidséverlevare.
Det beror framst pa kort uppfdljningstid och att myelom &r en sjukdom som inte kan botas med
nuvarande behandlingsmetoder. Det finns dven osdkerheter i antaganden om efterféljande
behandling. En majoritet av patienterna forvantas fa efterféljande behandling med en bispecifik
antikropp, vars kostnader ar relativt hog i jamforelse med 6vriga tillgangliga behandlingsalternativ.
TLV:s kanslighetsanalyser visar dock att justeringar i antaganden om relativ effekt har en begransad
paverkan pa kostnaden per QALY.

Tidpunkter for revision av yttrandet

Denna rekommendation ersétter den tidigare rekommendationen fran 2024-03-07 som géllde
Carvykti i fjarde linjens behandling. Carvykti har fatt indikation for behandling i tidigare linjer och nya
forhandlingar har lett till avtal som gor att Carvykti kan rekommenderas.
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https://www.tlv.se/download/18.6ce37f711969f79bb5c454eb/1747299030677/bed250508_carvykti_879-2024.pdf
https://www.ema.europa.eu/sv/documents/product-information/carvykti-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/carvykti-h-c-005095-ii-0021-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2303379

