Regional introduktion av ny medicinsk metod

Rekommendation fran Norrlandska
lakemedelsradet

2025-10-22

Version 1

Breyanzi®, Lisokabtagen-maraleucel, LO1XL08
Avsett for behandling av vuxna patienter med aggr essivt B-cellslymfom som
recidiverat inom 12 manader efter avslutad, eller ar refraktart till forstalinjens
kemoimmunter api, eller som recidiverat eller ar refraktéart efter tvaeller fleralinjers
systemisk behandling.

Sammanfattande stillningstagande

Norrlindska likemedelsradets arbetsgrupp for regional introduktion av nya liakemedel (ARIL)
rekommenderar de norra regionerna att folja NT-radets rekommendation att man kan anvinda
Breyanzi for behandling av aggressivt B-cellslymfom. Patientantal uppskattas till 6-8 / ar.

Kostnadskonsekvensen beridknas till c:a xx MKr for norra regionen pa arsbasis.

Regiongemensamt avtal dr framtaget som ger viss prisreduktion. Uppféljning av ekonomiskt
utfall mot uppskattad budgetkonsekvens genomfors av chefsamradet och ARIL 8 ggr/ar
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Nominering och anmadlan

Karin Papworth, Overlakare, onkologi

Generiskt namn, Produktnamn och ATC-kod

Lisokabtagen-maraleucel, Breyanzi, LO1XL08

Aktuell nationell konsensus
TLV: Beddms som kostnadseffektivt efter nationella férhandlingar

NT-rddet: Kan anvandas

HTA-centrums rapporter — Sahlgrenska: -

Internationell konsensus

CADTH: Rekommenderat for 2L behandling av DLBCL, PMBCL, HGBCL och FL3B.
IQWIiG: Endast viss nytta for patienter <65 ar som ar kandidater for
hdégdosbehandling. Ingen nytta fér dvriga grupper.

ICER: -

NICE: Rekommenderat

SMC: Under beddmning

Ireland: NCPE: HTA péagar

NO: HTA Statens legemiddelverket metodevurderingar: Beslut att inte infora
Breyanzi p.g.a. otillrécklig dokumentation och avbruten metodvardering

DK: Behandlingsradet, Health Technology Assessment Consultancy, Medicinradet:
Ingen HTA eller rekommendation publicerad.

Om ldkemedlet

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 orsakas T-cellsaktivering,
proliferation, sekretion av inflammatoriska cytokiner och kemokiner. Denna sekvens
av handelser leder till celldod av CD19-uttryckande malceller som kan vara bade
cancerceller och normala B-celler.
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Huvudkonklusion

Relativ effekt av Breyanzi jamfort med Yescarta for behandling av DLBCL i andra
linjen och i tredje eller senare linje (=3L) har utvarderats av féretaget genom
matchade indirekta jamforelser (MAIC) av studierna TRANSFORM (Breyanzi) och
ZUMA-7 (Yescarta) samt TRANSCEND (Breyanzi) och ZUMA-1 (Yescarta). For de
undersokta effektmatten (EFS, ORR, CR, PFS och OS) ses inga statistiskt
signifikanta skillnader. TLV betraktar effekten av Breyanzi och Yescarta som
jamforbar vid behandling av relapserande, refraktart DLBCL.

Avtal finns (Ja/Nej)

Ja. Regiongemensamt avtal ar framtaget. Avtalet galler nar lakemedlet hanteras via
rekvisition. Avtalsstart 2024-06-01. Avtalsslut 2026-05-31. Foérlangningsoption till och
med 2028-05-31. Avtalet ger viss prisreduktion.

Uppskattad kostnadskonsekvens for norra regionen (listpris)

Antal pat Mkr / 12 man

RIH 1 XX
RVN 1-2 XX
RVB 1-2 XX
RNB 1-2 XX
Total 5,5 xx Mkr

Ersdtter annan lakemedelsbehandling
Kan ersétta behandling med Yescarta, en annan CAR-T-terapi

Sammanfattande bedomning
Efter regiongemensamt avtal kan Breyanzi betraktas som ett alternativ till Yescarta,
bade effektmassigt och kostnadsmassigt.

Kontaktpersoner ARIL
Jorn Schneede, ordférande ARIL

Anmalan fran Karin Papworth, Overlakare, onkologi
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