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Tecvayli (teklistamab) vid multipelt myelom

NT-radets yttrande till regionerna 2024-01-30

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Tecvayli 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:

o dosering/utglesning av Tecvayli sker i enlighet med rekommendation
fran vardprogramgruppen for multipelt myelom.

o regionerna ansvarar for att de patienter som behandlas med Tecvayli
registreras sa att insattning, behandlingsfrekvens och dos kan féljas

upp.

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Tillstandet ar mindre vanligt.

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

| TLV:s halsoekonomiska vardering har Tecvayli jamfoérts med standardbehandling (SOC) som
representeras av en korg med olika behandlingskombinationer. | TLV:s grundscenario ar kostnaden per
vunnet QALY cirka 2,6 miljoner kronor. | TLV:s kdnslighetsanalyser varierar kostnaden per vunnet QALY
mellan 1,9 miljoner kronor och 3,05 miljoner kronor.

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

NT-radet har samratt med vardprogramgruppen for multipelt myelom. Behandlingskostnaden for
Tecvayli ar hog och behandlingen ska foljas upp noggrant. En férutsattning for rekommendationen,
och for att Tecvayli kan bedomas 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 I1dakemedlet inte ska anvdandas. Rekommendationen i det hér fallet &r att Tecvayli
kan anvandas eftersom det finns andra tillgangliga ldkemedel fér den har patientpopulationen och
Tecvayli blir ett av flera behandlingsalternativ.



NT-radet 55 -

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR LAKEMEDEL

Om lakemedlet

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

Tecvayli 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.

Tecvayli har studerats i en 6ppen fas I/ll-studie (MajesTEC-1, n=165) innefattande vuxna patienter med
recidiverande/refraktart multipelt myelom (RRMM) som fatt minst 3 tidigare terapier, inklusive en
proteasomhdmmare, en immunmodulerare och en anti-CD38-antikropp. Primart effektmatt var ORR
(objektiv svarsfrekvens) utvarderat av en oberoende granskningskommitté. ORR definieras som andel
patienter med ett bekréftat partiellt svar eller battre. ORR for behandlade patienter var 63 % (95% K
55,2-70,4).

Resultaten fran MajesTEC-1 har jamforts indirekt med en prospektiv observationsstudie
(LocoMMotion) dar RRMM-patienter erhallit behandling enligt lakarens val (SOC). Tecvayli har enligt
indirekta jamforelser en mer gynnsam effekt an SOC, men det &r svart att vardera hur stor
effektfordelen ar da indirekta jamforelser generellt 4r behaftade med osédkerheter och bor tolkas med
forsiktighet.

Tecvayli fick villkorat europeiskt marknadsgodkannande 2022-08-23.

Tecvayli ar ett rekvisitionslakemedel och administreras som subkutan injektion en gang per vecka.

NT-radets bedomning gédllande 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 &tgdrdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven osikerheten i
den halsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

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

Multipelt myelom kan med dagens tillgédngliga 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, 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 dr mindre vanligt (pa en skala av mycket sallsynt, séllsynt, mindre vanligt, och vanligt).
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Cirka 600 svenskar insjuknar i multipelt myelom varje ar. Endast en mindre andel av dessa kan vara
aktuella for behandling med Tecvayli, det vill sdga patienter som genomgatt minst tre tidigare
behandlingslinjer.

Atgirdens kostnadseffektivitet

Lakemedelskostnaden for Tecvayli uppgar till 195 623 kronor per patient och manad vid
administrering varje vecka, och 97 812 kronor per patient och manad vid administrering varannan
vecka.

Det finns inte nagon enskild rekommenderad behandlingskombination vid aterfall efter flera linjers
behandling. Jamférelsealternativet utgors av standardbehandling (SOC), som i TLV:s hadlsoekonomiska
modell representeras av en korg av olika behandlingar.

| TLV:s grundscenario ar kostnaden per vunnet QALY for Tecvayli cirka 2,6 miljoner kronor jamfort
med SOC. | TLV:s kdnslighetsanalyser varierar kostnaden per vunnet QALY mellan 1,9 miljoner kronor
och 3,05 miljoner kronor. Resultatet ar framst kdnsligt for antaganden gallande extrapolerings-
fordelning for Tecvayli avseende OS och behandlingsduration samt antagande om vial-delning.

| samband med nationell samverkan fér Tecvayli har nationella férhandlingar genomférts med
foretaget vilket har resulterat i avtal som innebér aterbaring av en del av kostnaden foér Tecvayli till
regionerna.

Osdkerhet i underlaget

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

Oséakerheten i resultaten ar mycket hog. Det beror framst pa osdkerhet forknippad med att effekten
baseras pa en enkelarmad fas I/1l-studie med fa patienter och att relativ effekt mellan Tecvayli och
standardbehandling skattats genom indirekta jamférelser. Aven antaganden om effekt p& lang sikt ar
osakra.

Osdkerhet i den halsoekonomiska bedémningen
Osédkerheten ar mycket hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Den framsta osdkerheten i den hadlsoekonomiska analysen ar éverlevnad i Tecvayli-armen, eftersom
langtidsdata fran MajesTEC-1 saknas. Det foreligger dven en osakerhet i hur utglesning av dos
kommer ske i klinisk praxis samt antagande om behandlingsduration for Tecvayli. Det férekommer
dven osakerheter kring foretagets val att anvdanda landmark-modellen for att extrapolera Tecvayli,
eftersom valet av landmark-punkt definierats efter analys av data.

Beddmningen av anvandningens kostnadseffektivitet bygger ocksa pa ett osadkert antagande om att
rekommenderad utglesning av doseringsintervall, som innebar en kostnadsminskning, samtidigt inte
orsakar ndgon samre medicinsk effekt/patientnytta.
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Uppfoljning

Rekommendationen av Tecvayli 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 for myelom.
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