NT-radet ‘”‘”

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR LAKEMEDEL

Carvykti (ciltakabtagen-autoleucel) vid
multipelt myelom

NT-radets yttrande till regionerna 2024-03-07

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att inte anvanda Carvykti vid multipelt myelom

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Tillstandet &r mindre vanligt.

Osadkerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar mycket hog.
Osdkerheten i den halsoekonomiska varderingen ar mycket hog.

| TLV:s halsoekonomiska vardering har Carvykti jamférts med standardbehandling (SOC) som
representeras av en korg av behandlingar. TLV varderar kostnaden per vunnet QALY for Carvykti till 1,2
miljoner kronor jamfért med SOC.

En forhandling med foretaget-har genomférts, men den gav inte tillrackligt resultat avseende
kostnadsreducering.

En sammanvédgd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Carvykti inte kan betraktas som
kostnadseffektivt.
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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
BMCA (B-Cell Maturation Antigen) som finns i hdga nivaer pa ytan av myelomceller. Antigenspecifik
aktivering av Carvykti leder till att CAR-T-cellerna doédar cancercellerna.

Carvykti ar indicerat for behandling av vuxna med recidiverande och refraktart multipelt myelom
som fatt minst tre tidigare behandlingar, inklusive ett immunmodulerande ldkemedel, en
proteasomhdammare och en anti-CD38-antikropp och som har uppvisat sjukdomsprogression vid
den senaste behandlingen.

Carvykti har studerats i en 6ppen, enarmad fas I/1l-studie (CARTITUDE-1) innefattande vuxna
patienter med recidiverande/refraktart multipelt myelom (RRMM) som fatt minst 3 tidigare
behandlingar, inklusive en proteasomhdammare, en immunmodulérare och en anti-CD38-antikropp
och som hade sjukdomsprogression vid eller inom 12 manader efter den senaste behandlingen.
Studien inkluderade 113 patienter (ITT), varav 97 behandlades (mITT). Primart effektmatt var ORR
(total svarsfrekvens) definierat som andelen patienter som uppnadde partiellt svar eller battre efter
beddmning av en oberoende granskningsgrupp. ORR var 84 % for ITT (95 % Kl 76,0-90,3) och 97,9 %
for mITT (95 % K1 92,7-99,7).

Resultaten fran CARTITUDE-1 har jamforts indirekt med en prospektiv studie (LocoMMotion) dar
RRMM-patienter erhallit standardbehandling (SOC). Enligt den indirekta jamforelsen mellan Carvykti
och SOC forelag statistiskt signifikanta fordelar for Carvykti. Indirekta jamforelser ar dock generellt
behaftade med betydande osdkerheter och bor tolkas med stor forsiktighet.

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 likemedilet

Den sammanvagda bedomningen géillande ldkemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid beddmningen 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 inte botas och malet med
behandlingen ar i stallet att sa lange som maijligt bibehalla patienten i remission eller med stabil
sjukdom. Sjukdomen leder till komplikationer i flera olika organ, till exempel blodbrist, smartor,
infektionskanslighet och njurpaverkan. Mediandverlevnad for patienter vars sjukdom uppvisat
resistens mot 3-4 tidigare terapier bedoms vara under ett ar.
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Forekomst av tillstandet
Tillstandet 4r 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 Carvykti, det vill sdga patienter som genomgatt minst tre tidigare
behandlingslinjer och kan bedémas vara i tillrackligt gott allméantillstand.

Atgirdens kostnadseffektivitet
Carvykti ges vid ett tillfalle. Féretaget har angivit att det offentliga priset for Carvykti ar 4 382 245
kronor.

Det finns inte nagon enskild rekommenderad behandlingskombination vid‘aterfall efter fleradlinjers
behandling. Jamférelsealternativet utgors av standardbehandling, (SOC), som i den halsoekonomiska
modellen representeras av en korg av olika behandlingar.

TLV varderar kostnaden per vunnet QALY for Carvykti till 1,2 miljoner kronor jamfért med SOC.

Osdkerhet i underlaget

Osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osédkerheten ar mycket hog (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

CARTITUDE-1 &r en 6ppen, enkelarmad fas/ll-studie med fa patienter. Resultaten fran CARTITUDE-1
har jamforts indirekt med patienter behandlade med standardbehandling (SOC).

Osdkerhet i den hdlsoekonomiska bedémningen
Oséakerheten ar mycket hog (pa en skalaravlag, mattlig, hog och mycket hog).

TLV bedomer att osdkerheten i resultaten armycket hog. Det beror fraimst pa att foretaget skattat
Carvyktis relativa effekt med hjalp.av indirekta jamforelser samt att den langsiktiga effektférdelen for
Carvykti ar okand.

Tidpunkt for revision av yttrandet
Rekommendationen har fortydligats avseende atgardens kostnadseffektivitet 2024-12-11.

Referenser
TLV:s halsoekonomiska vardering

EPAR (produktresumé)

Assessment report (effekt och sékerhet)

CARTITUDE-1


https://www.tlv.se/download/18.78429632188b9d4be0319dcf/1693561923151/bed230612_carvykti.pdf
https://www.ema.europa.eu/sv/documents/product-information/carvykti-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/carvykti-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(21)00933-8/abstract
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