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Breyanzi (lisokabtagen-maraleucel) vid
mantelcellslymfom (MCL)

NT-radets yttrande till regionerna 2026-01-30

Rekommendation och sammanvagd bedomning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Breyanzi kan anvandas vid behandling av vuxna patienter med recidiverande
eller refraktart mantelcellslymfom (MCL) efter minst tva linjer systemisk
behandling inklusive en BTK-hammare (Brutons tyrosinkinas)

NT-radet har tidigare publicerat en rekommendation att Breyanzi kan anvandas vid diffust
storcelligt B-cellslymfom (DLBCL). Den har rekommendationen avser Breyanzi vid MCL. NT-radet
har inte bestéallt nagon halsoekonomisk vardering via TLV for Breyanzi vid MCL.

Breyanzi ar en CAR T-cellsterapi med samma indikation och verkningsmekanism som Tecartus
(brexukabtagen-autoleucel). NT-rddet publicerade 2022-11-24 ett yttrande for Tecartus vid MCL.
NT-radets yttrande for Breyanzi vid MCL bygger pa en kostnadsminimeringsanalys dar Breyanzi
effektmaéssigt bedémts likvardig med Tecartus.

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Osakerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar mycket hog.

Osdkerheten i kostnadsminimeringsanalysen dar Breyanzi jamfors med Tecartus ar 1ag. Dock kan
papekas att osakerheten i den hilsoekonomiska analysen for Tecartus betraktades som mycket hog.
Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for lakemedlet utifran sallsynthet.

NT-radet har samratt med vardprogramgruppen fér mantelcellslymfom som bedémer att Breyanzi
och Tecartus ar likvardiga effektmassigt.

Det finns ett nationellt avtal for Breyanzi vilket innebar reducerad kostnad for regionerna.

En sammanvagd beddmning av ovanstaende faktorer gor att Breyanzi kan betraktas som
kostnadseffektivt vid MCL.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att lakemedlet bor anvéandas,
kan anvandas eller inte anvanda ldkemedlet. Rekommendationen i det har fallet ar att Breyanzi
kan anvandas eftersom det finns andra tillgangliga lakemedel fér den har patientpopulationen och
Breyanzi blir ett av flera behandlingsalternativ.
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Om lakemedlet

Breyanzi (lisokabtagen-maraleucel) ar en CAR T-cellsterapi. Breyanzi bestar av patientens egna T-
celler som modifieras med en viral vektor innehallande chimar antigenreceptor (CAR). Nar CAR-
T-cellen binder till CD19 stimuleras T-cellsaktivering, proliferation, sekretion av inflammatoriska
cytokiner och kemokiner. Denna sekvens av handelser leder till celldéd av CD19-uttryckande
malceller som kan vara bade cancerceller och normala B-celler.

Aktuell indikation: Breyanzi ar avsett for behandling av vuxna patienter med recidiverande eller
refraktart mantelcellslymfom (MCL) efter minst tva linjer systemisk behandling inklusive en BTK-
hdmmare (Brutons tyrosinkinas).

Breyanzi vid MCL har studerats i en 6ppen, enarmad fas I-studie (TRANSCEND-MCL-kohorten)
inkluderande vuxna patienter med recidiverande eller refraktart MCL som hade fatt minst tva
tidigare behandlingslinjer inklusive en BTK-hammare, ett alkylerande medel och ett anti-CD20-
medel. Av de 104 patienter som genomgick leukaferes fick 88 patienter Breyanzi, varav 81
patienter utvarderades avseende effekt. Primart effektmatt var total svarsfrekvens (ORR)
faststalld av en oberoende granskningskommitté. ORR (n=104) var 70,2 % (95 % KI 60,4-78,8)
och ORR (n=81) var 82,7 % (95 % Kl 72,7-90,2). Median uppfdljningstid var 19,5 manader.

Lakemedlet blev godkant for forsaljning i april 2022. Aktuell indikation godkdndes november 2025.

Breyanzi ar ett rekvisitionslakemedel och administreras som en engangsinfusion dar patientens
egna modifierade T-celler fors tillbaka. Breyanzi maste administreras pa en certifierad klinik, med
sakerstallda 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 beddmningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstdndets sillsynthet och dtgdrdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven
osakerheten i den halsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Progressionsfri 6verlevnad efter andra och tredje linjens behandling av MCL ar 11-14 manader
respektive 6 manader i median. FOr patienter med tidig sjukdomsprogression (<24 manader) ar
totaléverlevnaden i regel sémre. Aterfall férekommer, dven sa sent som 10 ar efter behandling,
och MCL anses i regel vara en icke botbar sjukdom med dagens behandlingsalternativ. Patienter
med aterfall efter malinriktad behandling med Brutons tyrosinkinas (BTK)-hdmmare har ofta dalig
prognos.

Forekomst av tillstandet

| Sverige insjuknar 80—100 individer arligen i MCL. Mellan aren 2007 och 2020 har 1681 patienter
med diagnos MCL rapporterats till nationellt kvalitetsregister fér lymfom. Endast en mindre andel
av dessa kan vara aktuella for Breyanzi, det vill sdga de som har recidiverande eller refraktart MCL
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efter minst tva linjers systemisk behandling och i 6vrigt ar lampliga for att genomga cellterapi.
Erfarenhet fran Tecartus indikerar att det bor rora sig om cirka 15-20 patienter per ar.

De tillstand for vilka ldkemedlet kan férvantas bli aktuellt att anvdnda &r sammantaget vanliga
(pa en skala av mycket sallsynt, sallsynt, mindre vanliga, och vanliga). Breyanzi har flera godkdnda
indikationer sasom DLBCL, MCL och FL. Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for lakemedlet
utifran sallsynthet.

Atgirdens kostnadseffektivitet
NT-radets yttrande for Breyanzi vid MCL bygger pa en kostnadsminimeringsanalys dar Breyanzi
effektmassigt bedomts likvardig med Tecartus.

Nationellt avtal finns for Breyanzi vilket innebar reducerad kostnad for regionerna. Avtalet
innebar att Breyanzi kan betraktas som kostnadseffektivt vid MCL.

Osdkerhet i underlaget

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

TRANSCEND ar en 6ppen, enkelarmad fas I-studie med fa patienter.

Osdkerhet i den halsoekonomiska bedémningen

Osdkerheten i kostnadsminimeringsanalysen dar Breyanzi jamfors med Tecartus ar 1ag. Dock kan
papekas att osakerheten i den hilsoekonomiska analysen for Tecartus betraktades som mycket
hog.
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