
 

(1/3)  

Ebvallo (tabelekleucel) vid Epstein-Barr-virus-positiv 
post-transplantation lymfoproliferativ sjukdom  
(EBV+ PTLD) 
NT-rådets yttrande till regionerna 2025-12-05 

Rekommendation och sammanvägd bedömning 

NT-rådets rekommendation till regionerna är: 

• att Ebvallo bör användas till patienter med recidiverande eller refraktärt Epstein-
Barr-virus positiv post-transplantation lymfoproliferativ sjukdom (EBV+ PTLD) 
som har fått minst en tidigare behandling.  

Tillståndets svårighetsgrad är mycket hög. 

Osäkerheten i den vetenskapliga dokumentationen är mycket hög. 

Osäkerheten i den hälsoekonomiska värderingen är hög.  

Förhöjd betalningsvilja har tillämpats utifrån sällsynthet. 

TLV har genomfört en hälsoekonomisk värdering där Ebvallo har jämförts med bästa understödjande 

behandling (BSC) som utgörs av en korg av lymfominriktad kemoterapi, utan eller i kombination med 

rituximab samt av steroider och lågdos cytostatika. På grund av stora osäkerheter i det medicinska 

underlaget redovisar TLV känslighetsanalyser i stället för ett grundscenario. I dessa varierar kostnaden 

per vunnet QALY för Ebvallo mellan 2,8 och 3,9 miljoner kronor jämfört med BSC. 

I samband med nationell samverkan för Ebvallo har nationella förhandlingar genomförts med 

företaget vilket har resulterat i avtal om reducerat pris för regionerna.  

En sammanvägd bedömning av ovanstående faktorer gör att Ebvallo kan betraktas som 

kostnadseffektivt. 

Det finns tre nivåer för NT-rådets rekommendationer till regionerna: att läkemedlet bör användas, kan 

användas eller att inte använda läkemedlet. Rekommendationen i det här fallet är att Ebvallo bör 

användas eftersom det anses kostnadseffektivt.  
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Om läkemedlet 
Vid Epstein-Barr-viruspositiv post-transplantation lymfoproliferativ sjukdom (EBV+ PTLD) kan kroppen 

inte kontrollera aktiviteten av Epstein-Barr virus (EBV) som normalt ligger vilande. Det beror på de 

immunsuppressiva läkemedel som behövs efter både solid organtransplantation (SOT) och 

hematopoetisk celltransplantation (HCT). EBV finns ofta i B-lymfocyterna och när det aktiveras växer 

B-lymfocyterna okontrollerat, cancer uppstår. Ebvallo är en cellterapi som består av T-lymfocyter från 

en donator som är immun mot EBV. Genom att välja T-lymfocyter som matchar patientens vävnadstyp 

kan T-lymfocyterna känna igen och angripa tumörcellerna som på sin yta har fragment av EBV. 

Ebvallo är avsett som monoterapi för behandling av vuxna och pediatriska patienter från två år 

med recidiverande eller refraktärt EBV+ PTLD som har fått minst en tidigare behandling. För patienter 

som genomgått organtransplantation inkluderar tidigare behandling kemoterapi, om 

inte kemoterapi är olämplig. 

 

Effekt och säkerhet för Ebvallo har studerats i den pågående, enarmade, öppna, icke randomiserade 

fas 3-studien ALLELE. Studien består av tre kohorter varav inklusionskriterierna för två 

överensstämmer med indikationen för Ebvallo. Dessa två utgörs av patienter med recidiverande eller 

refraktär EBV+PTLD som antingen genomgått SOT och fått minst en tidigare behandling med rituximab 

och kemoterapi samt av patienter som genomgått HCT och fått behandling med rituximab. Primärt 

effektmått var total responsfrekvens (ORR) definierat som andelen patienter som antingen erhöll 

fullständigt eller partiellt behandlingssvar. Ett sekundärt effektmått var total överlevnad (OS). Vid 

datauttag i juli 2022 bestod de två kohorterna av 39 personer över 2 års ålder. ORR för HCT-kohorten 

som i median följts i 9,9 månader var 55 % (95 % KI 31,5‒76,9) och ORR för SOT-kohorten som i 

median följts i 6 månader var 47,4 % (95 % KI 24,4‒71,1). OS för SOT-kohorten var i median 16,4 

månader, OS för HCT-kohorten uppnåddes inte. 

Läkemedlet blev godkänt för försäljning 2022-12-16. 

Ebvallo är ett rekvisitionsläkemedel och administreras intravenöst av sjukvårdspersonal. 

NT-rådets bedömning gällande läkemedlet 
Den sammanvägda bedömningen gällande läkemedlet baseras på en värdering utifrån den etiska 

plattformen för prioriteringar och dess tre principer: människovärdesprincipen, behovs-

solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedömningen har tillståndets 

svårighetsgrad, tillståndets sällsynthet och åtgärdens kostnadseffektivitet vägts in. Även osäkerheten i 

den hälsoekonomiska bedömningen påverkar vilken kostnad som bedöms acceptabel.  

Tillståndets svårighetsgrad 
Tillståndets svårighetsgrad är mycket hög (på en skala av låg, måttlig, hög och mycket hög). 

Medianöverlevnaden varierar från cirka en till fyra månader beroende på vilken transplantation som 

föregått sjukdomen. 

Förekomst av tillståndet 
Tillståndet är sällsynt (på en skala av mycket sällsynt, sällsynt, mindre vanligt, och vanligt).  

Uppskattningsvis kan upp till tio personer per år vara aktuella för behandling med Ebvallo. Förhöjd 

betalningsvilja har tillämpats utifrån sällsynthet. 
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Åtgärdens kostnadseffektivitet 
Behandlingskostnaden för en behandlingscykel på 35 dagar är cirka 2,4 miljoner kronor. I den pivotala 

studien är genomsnittlig behandlingslängd ungefär tre månader vilket svarar mot en kostnad på drygt 

6 miljoner kronor. I samband med nationell samverkan för Ebvallo har dock nationella förhandlingar 

genomförts med företaget vilket har resulterat i avtal om reducerat pris för regionerna.  

I TLV:s känslighetsanalyser varieras flera osäkra parametrar men variationen i kostnad per vunnet 

QALY är måttlig då den ligger mellan 2,8–3,9 miljoner kronor.  

Osäkerhet i underlaget 

Osäkerhet i den vetenskapliga dokumentationen 

Osäkerheten är mycket hög (på en skala av låg, måttlig, hög och mycket hög). 

Den pivotala studien är liten, öppen, heterogen, icke randomiserad, saknar kontrollarm och har kort 

uppföljningstid. Att den relativa effekten baseras på en jämförelse med en retrospektiv 

journalgranskningsstudie där det inte kunnat korrigeras för viktiga prognostiska faktorer medför stora 

osäkerheter. Trots detta förefaller det troligt att Ebvallo medför en effektfördel, bland annat på grund 

av att median-OS för Ebvallo ligger markant över det förväntade utfallet med dagens behandling.  

Osäkerhet i den hälsoekonomiska bedömningen 

Osäkerheten är hög (på en skala av låg, måttlig, hög och mycket hög).  

Att den relativa effekten mellan Ebvallo och BSC grundas på en indirekt jämförelse medför stora 

osäkerheter. Nyttovikterna har stor betydelse för resultatet och det saknas uppgifter att validera dem 

mot. Att TLV varit konservativa i sin hälsoekonomiska analys och att känslighetsanalyserna resulterar i 

en måttlig variation i kostnad per QALY gör att osäkerheten bedöms som hög och inte mycket hög. 
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