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Sarclisa (isatuximab) i kombination med pomalidomid och
dexametason vid multipelt myelom
NT-rdadets yttrande till regionerna 2021-09-24

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att inte anvanda Sarclisa i kombination med pomalidomid och dexametason vid
multipelt myelom

TLV har efter bestéllning fran NT-radet gjort en halsoekonomisk utvardering av Sarclisa i kombination
med pomalidomid och dexametason. Sarclisa ar dven indicerat i kombination med karfilzomib och
dexametason. Den indikationen ar inte utvarderad av TLV och omfattas ddarmed inte av denna
rekommendation.

Tillstandets svarighetsgrad ar hog.

Atgardens effektstorlek dr mattlig.

Tillstdndet &r mindre vanligt.

Osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar hog.

Osdkerheten i den hadlsoekonomiska varderingen ar hog.

TLV varderar kostnaden per vunnet QALY for Sarclisa i kombination med pomalidomid och
dexametason (IsaPd) jamfort med pomalidomid och dexametason (Pd) till cirka 4,1 miljoner kronor.

En sammanvagd beddmning av ovanstaende faktorer gor att Sarclisa inte kan betraktas som
kostnadseffektivt.
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Om lakemedlet

Sarclisa (isatuximab) ar en human monoklonal antikropp som binder till proteinet CD38 som finns i
stora mangder pa ytan av myelomceller, och aktiverar pa sa satt immunsystemet till att déda
cancercellerna.

Utvérderad indikation:

Sarclisa ar indicerat i kombination med pomalidomid och dexametason, for behandling av vuxna
patienter med recidiverande och refraktart multipelt myelom, som tidigare har genomgatt minst tva
behandlingar, dar tidigare behandling inkluderat lenalidomid och en proteasomhammare och med
uppvisad sjukdomsprogression vid senaste behandlingen.

Lakemedlet blev godkant for forsaljning 2020-05-30.

Sarclisa ar ett rekvisitionslakemedel som ges som intravends infusion.

NT-rddets bedomning gallande lakemedlet

Den sammanvagda beddmningen gallande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fyra
relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet
och Atgardens kostnadseffektivitet.

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

Multipelt myelom kan med dagens tillgdngliga behandlingsmetoder oftast inte botas och malet med
behandlingen ar i stillet 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. Medianoverlevnad efter diagnos ar cirka 8,6 ar for
patienter 65 ar och yngre. For patienter éver 65 ar ar mediandverlevnaden cirka 3,3 ar.

Atgirdens effektstorlek
Effekten av behandling med Sarclisa bedoms som mattlig (pa en skala av liten, mattlig, stor och
mycket stor).

| en fas lllI-studie (ICARIA-MM) med 307 patienter med recidiverande och refraktdr multipelt myelom
jamfordes Sarclisa i kombination med pomalidomid och dexametason (IsaPd, n=154) med enbart
pomalidomid och dexametason (Pd, n=153). Studiens primara effektmatt var progressionsfri
overlevnad (PFS) definierat som tiden fran randomiseringen till antingen sjukdomsprogression eller
dod oavsett orsak och utvarderat av en oberoende behandlingssvarkommitté. Studiens huvudsakliga
sekundara effektmatt var total svarsfrekvens och total 6verlevnad (OS).

Studien visar att behandling med IsaPd har statistiskt signifikant battre effekt avseende PFS jamfort
med Pd. Vid en median uppfdljningstid pa 11,6 manader var median PFS 11,5 manader i IsaPd-
gruppen mot 6,5 manader i Pd-gruppen, HR 0,596 (95 % Kl 0,44-0,81, p=0,001). Vid tidpunkten for
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dataanalysen hade 99 studiedeltagare av totalt 307 avlidit (datamognad vid analys 45 procent).
Mediantiden for total 6verlevnad (OS) var inte uppnadd i nagon av studiegrupperna. HR fér OS var
0,687 (95 % K1 0,461-1,023, p=0,0631).

Vid tidpunkten for TLV:s analys var data avseende OS omogna och indikerade endast en trend mot
battre dverlevnad i IsaPd-gruppen.

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

Studien for Sarclisa i kombination med pomalidomid och dexametason var en 6ppen, randomiserad
fas lll-studie med 307 patienter. Det radde en viss obalans mellan studiearmarna avseende
patienternas alder till férman for Pd-armen. Overlevnadsdata &r vid tidpunkten fér utvarderingen
omogna och darmed osékra.

Forekomst av tillstandet
Tillstdndet &r mindre vanligt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Cirka 600 svenskar insjuknar i multipelt myelom varje ar. Hogst 200 patienter per ar uppskattas vara
aktuella for behandling vid den aktuella indikationen.

Atgardens kostnadseffektivitet
TLV varderar kostnaden per vunnet QALY for Sarclisa i kombination med pomalidomid och
dexametason (IsaPd) jamfort med pomalidomid och dexametason (Pd) till ca 4,1 miljoner kronor.

TLV har dven genomfort kanslighetsanalyser och da varierar kostnaden per vunnet QALY mellan 3,5
och 5,0 miljoner kronor. Stérst paverkan pa resultatet har variation av nyttovikter samt justering av
hur lange IsaPd forvantas inneha en effektfordel.

TLV anser att relevanta jamférelsealternativ for IsaPd utgérs av kombinationsbehandlingarna
pomalidomid + dexametason (Pd), pomalidomid + cyklofosfamid + dexametason (PCd) och
karfilzomib + dexametason (Kd), samt monoterapi med daratumumab (Dara). Foretaget har valt att
inte inkomma med underlag for en hadlsoekonomisk analys mot PCd. Féretagets indirekta jamforelse
mot Dara samt Kd beddéms innehalla for omfattande osakerheter och har darfor inte utvarderats av
TLV. TLV:s analys omfattar darmed enbart Pd som jamforelsealternativ.

Osdkerheten i den halsoekonomiska bedomningen
Osdkerheten ar hog (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Oséakerheten i resultaten bedoms hog, framst beroende pa att den langsiktiga effektférdelen for
IsaPd ar okand da IsaPd-OS-armen extrapoleras med en effektfordel i Gver tio ar baserat pa
studiedata som enbart stracker sig cirka 1,4 ar.

Aven om den hilsoekonomiska osdkerheten ar hog, ar det stor sdkerhet i NT-rddets bedémning att
behandlingen inte ar kostnadseffektiv. Kostnaden per vunnet QALY &r langt 6ver vad som normalt
betraktas som kostnadseffektivt.
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https://www.tlv.se/download/18.77781fa17bb00c3f2233cb1/1630929350615/bes210826_sarclisa.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/sarclisa-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/sarclisa-epar-public-assessment-report_en-0.pdf
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(19)32556-5/fulltext

