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Tepkinly (epkoritamab) vid follikulart lymfom

NT-radets yttrande till regionerna 2025-11-07

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att inte anvanda Tepkinly vid behandling av vuxna patienter med recidiverande
eller refraktart follikulart lymfom, vilka tidigare har fatt minst tva linjer av
systemisk behandling.

NT-radet har tidigare publicerat en rekommendation om att Tepkinly kan anvandas vid diffust stor-
celligt B-cellslymfom (DLBCL). Den har rekommendationen avser Tepkinly vid follikulart lymfom (FL).

Tillstandets svarighetsgrad ar mattlig—hog.
Osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar mycket hog.
Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for lakemedlet utifran séllsynthet.

NT-radet har inte bestallt ndgon hilsoekonomisk vardering via TLV for Tepkinly vid follikulart lymfom.
Det finns ett nationellt framtaget avtal som gor att Tepkinly kan bedémas som kostnadseffektivt vid
DLBCL. Vid behandling av follikulart lymfom ar dock kostnaden for hog i jamforelse med andra
behandlingsalternativ for att Tepkinly ska kunna rekommenderas.

Om lakemedlet

Tepkinly (epkoritamab) ar en bispecifik antikropp, riktad mot CD20 som uttrycks pa ytan av B-celler
och CD3 som uttrycks pa ytan av T-celler. Tepkinly stimulerar till T-cells-medierad déd av CD20-
positiva B-celler.

Utvarderad indikation: Tepkinly som monoterapi ar avsett for behandling av vuxna patienter med
recidiverande eller refraktart follikulart lymfom (FL), vilka tidigare har fatt minst tva linjer av systemisk
behandling.

Godkannandet for Tepkinly baseras pa resultat fran fas I/ll-studien EPCORE NHL-1. Studien ar en
Oppen, enarmad multicenterstudie med flera kohorter, dar dosexpansionskohort iNHL (indolenta
non-Hodgkins lymfom) innefattande patienter med follikuldrt lymfom (n=128), ligger till grund for
godkdnnandet for aktuell indikation. Primart effektmatt i studien var total svarsfrekvens (ORR)
beddmt av en oberoende granskningskommitté. ORR for patienter med FL var 82 % (95 % Kl 74,3—
88,3), och komplett respons (CR) var 62,5 % (95 % KI 53,5-70,9). Median uppféljningstid var 17,4
manader.

Tepkinly fick villkorat forsaljningstillstand i september 2023.

Tepkinly ar ett rekvisitionslakemedel som ges som subkutan injektion i cykler om 28 dagar.
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Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar mattlig—hog (pa en skala av lag, mattlig, hég och mycket hog).

Follikulart lymfom ar en lagmalign tumérsjukdom som utgar fran immunsystemets B-celler. Trots att
follikulara lymfom anses vara obotliga ar den forvantade 6verlevnaden relativt Iang dven efter
progress efter tidigare behandling.

Forekomst av tillstandet
Varje ar diagnostiseras cirka 250 personer i Sverige med follikulart lymfom. Ungefar 15 patienter per
ar uppskattas vara aktuella for behandling vid aktuell indikation.

De tillstand for vilka ldkemedlet kan forvantas bli aktuellt att anvdanda &r sammantaget vanliga (pa en
skala av mycket sallsynta, sallsynta, mindre vanliga, och vanliga). Tepkinly ar dven indicerat for
behandling av vuxna patienter med R/R DLBCL efter tva eller fler tidigare linjers behandling. En
randomiserad fas lll-studie pagar dar Tepkinly jamférs med lakarens val av behandling (SOC) for
behandling av patienter med R/R DLBCL i andra linjens behandling. Tepkinly studeras ocksa vid andra
linjens behandling av R/R follikulart lymfom.

Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for lakemedlet utifran séllsynthet.
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