Regional introduktion av ny medicinsk metod

Rekommendation fran Norrlandska
lakemedelsradet
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Version 3

Columvi®, Glofitamab

Sammanfattande stillningstagande

Norrlindska likemedelsradets arbetsgrupp for regional introduktion av nya liakemedel (ARIL)
rekommenderar de norra regionerna att folja NT-radets rekommendation att Columvi kan
anvindas i tredje linjens behandling av R/R DLBCL. Patientantal uppskattas till 2-4 per ar i
norraregion

Kostnadskonsekvensen beridknas till xx Mkr for norra regionen pa arsbasis.

Uppféljning av ekonomiskt utfall mot uppskattad budgetkonsekvens genomfors av
chefsamradet och ARIL 8 gangar per ar.
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Nominering och anmadlan

Karin Papworth, Overlakare, onkologi

Generiskt namn, Produktnamn och ATC-kod
Glofitamab, Columvi, LO1FX28

Aktuell nationell konsensus
TLV: Bedomer Columvi som kostnadseffektivt trots mycket hég osakerhet.

NT-radet: Rekommenderar att Columvi kan anvandas enligt vardprogram for
aggressiva B-cellslymfom. Har gett en rekommendation om att Columvi kan
anvandas i tredje linjens behandling av R/R DLBCL. En halsoekonomisk véardering
fran TLV ar bestalld fér andra linjens behandling

HTA-centrums rapporter — Sahlgrenska

Internationell konsensus
1. Nye Metoder (Norge)

Glofitamab har godkants som monoterapi for vuxna med R/R DLBCL efter minst tva
behandlingslinjer. Beslutet togs 20 januari 2025 efter tidigare avslag pa grund av pris.

2. NCPE (Irland)
En snabb granskning slutfoérdes i oktober 2023. En fullstandig HTA
rekommenderades for att beddma klinisk och kostnadseffektivitet.

3. CDA-AMC / CADTH (Kanada)
Rekommenderar att Columvi kan subventioneras med villkor. Indikationen omfattar
aven patienter som inte kan f& CAR-T-cellsterapi.

4. IQWIG (Tyskland)

Har genomfdrt en dossierbeddmning enligt 835a SGB V. Glofitamab beddéms som
Orphan Drug, vilket innebar att ett visst medicinskt mervarde anses bevisat. En
kritisk HTA-beddmning gors nér den samlade forskrivning har passerat xx miljoner
Euro.

5. NICE (Storbritannien)
Publicerade rekommendationer i oktober 2023. Glofitamab rekommenderas som
monoterapi for vuxna med R/R DLBCL efter minst tva systemiska behandlingar.

6. Scottish Medicines Consortium (Skottland)
Accepterade glofitamab for anvandning inom NHS Scotland i juni 2024, med st6d av
ett patient access scheme, alltsa det finns ett avtal med prisreduktion.
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7. Medicinradet (Danmark)

Medicinradet anbefaler ikke glofitamab som monoterapi till behandling af voksne
kreeftpatienter med refrakteer/relaps diffust storcellet B-celle lymfom (DLBCL) efter to
eller flere systemiske behandlinger.

Om lakemedlet

Columvi ar en bispecifik antikropp riktad mot CD20 och CD3, vilket stimulerar T-
cellsmedierad dod av B-celler. Ges som intravends infusion var 21:e dag, upp till 12
cykler. Godkant i juli 2023 med villkorat forsaljningstillstand. Effektdata fran fas 1/11-
studie visar 35-40 % komplett respons. | Sverige insjuknar cirka 600 individer arligen
i storcelligt B-cellslymfom (DLBCL). DLBCL &r cancer som utgar fran B-lymfocyter,
en typ av vita blodkroppar, som tumdromvandlats. Med de behandlingar som finns
idag botas cirka 60 procent av patienterna. Aktuell bedémning av Columvi avser
behandling av patienter med DLBCL dar sjukdomen har kommit tillbaka (recidiverat)
efter tva eller flera tidigare behandlingar eller som inte svarat pa tidigare
behandlingar.

Huvudkonklusion

Columvi kan anvandas som ett av flera behandlingsalternativ for patienter med R/R
DLBCL. Trots mycket hég osdkerhet i effekt- och hdlsoekonomisk bedémning anses
lakemedlet vara kostnadseffektivt.

Avtal finns (Ja/Nej)

Ja, nationellt avtal med viss aterbaring till regionerna finns. Kostnadskalkylen nedan
ar baserad pa listpriser och inte pa sekretessbelagda avtalspriser. De faktiska
kostnaderna &r alltsd nagot lagre. Avtalsstart: 1 april 2025; Avtalsslut: 31 mars 2027;
Forlangningsoption: Till och med 31 mars 2029.

Uppskattad kostnadskonsekvens for norra regionen

Kostnad per behandling: Cykel 1: xx kr. Cykel 2-12: xx kr. 9 manaders-
kostnad/maxkostnad ar c:a xx kr. Median antal behandlingscykler innan progression
eller behandlingsavbrott var 3 cykler. Det ar viktigt att notera att Columvi ges i en fast
behandlingsplan med upp till 12 cykler (en gang var tredje vecka) motsvarande 9
manader, men manga patienter avslutar behandlingen tidigare pa grund av
sjukdomsprogression eller biverkningar. | verkligheten var genomsnittligt antal cyklar
var 7-8. Jag utgar darfor fran en genomsnittskostnad péa c:a xx per patient.

Antal pat Mkr / 12 man

RJH 0,5 XX

RVN 1 XX

RVB 1 XX

RNB 1 XX

Total 3,5 xx Mkr
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Ersdtter annan lakemedelsbehandling
Ja, t.ex. BR (bendamustin + rituximab), Pola-BR, R-GemOx.

Sammanfattande bedémning

Columvi ar ett nytt behandlingsalternativ for en patientgrupp med mycket hég
sjukdomshbérda och dalig prognos. Trots osakerheter i data beddms det som
kostnadseffektivt och kan anvandas enligt NT-radets rekommendation. Flera andra
europeiska lander subventionerar Columvi om vissa villkor &ar uppfyllda.

Kontaktpersoner ARIL
Jorn Schneede, ordférande ARIL

Bilaga
Anmalan Karin Papworth, Overlakare, onkologi
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