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MEDICINRADETS ANBEFALING

Brexucabtagene autoleucel (Tecartus) til recidiveret eller refrakteert
mantle celle lymfom, efter mindst to linjer systemisk behandling,
inklusive en Brutons tyrosinkinase (BTK)-ha&mmer

Medicinradet anbefaler ikke brexucabtagene autoleucel til behandling af voksne patienter med recidiveret eller refraktzert
mantle celle lymfom, efter de er blevet behandlet med to eller flere linjer systemisk behandling, inkl. en Brutons
tyrosinkinase (BTK)-haemmer.

Medicinradets begrundelse

Medicinradet vurderer, at brexucabtagene autoleucel (brexu-cel) kan forlaenge patienternes liv sammenlignet med
nuvarende standardbehandling. Sammenligningsgrundlaget er dog meget usikkert. Brexu-cel er meget dyrere end den
eksisterende behandling, og Medicinradet vurderer, at meromkostningerne ikke er acceptable i forhold til
sundhedsgevinsten, szerligt fordi der er betydelig usikkerhed om stgrrelsen af effekten, og der ikke er dokumenteret et
kurativt potentiale. Derfor anbefaler Medicinradet ikke brexu-cel. Medicinradet opfordrer virksomheden til at vende
tilbage med et bedre datagrundlag, en lavere pris eller en bedre prisaftale.

Om mantle celle lymfom

Mantle celle lymfom er en livsforkortende kraeftsygdom i lymfesystemet, som typisk rammer voksne over 60 ar.
Sygdommen kan give treethed, vaegttab, nattesved, haevede lymfeknuder, feber og andre symptomer, afhaengigt af hvor
kraeften vokser i kroppen, og pavirker dermed livskvaliteten betydeligt. Prognosen for patienter med sygdommen efter
to eller flere linjer systemisk behandling er darlig, og patienterne lever typisk omkring 15 maneder.

Fordele ved brexu-cel

| et klinisk studie af brexu-cel var patienternes overlevelse laengere end forventet med den eksisterende behandling.
Brexu-cel gives som en engangsbehandling og kan derfor ogsa give en lengere behandlingsfri periode. | den
sundhedsgkonomiske analyse estimerer Medicinradet, at brexu-cel kan give en sundhedsgevinst pa 2,2
kvalitetsjusterede levear (QALY) og 2,6 levear. Estimaterne er usikre, fordi brexu-cel ikke blev sammenlignet med noget
i det kliniske studie, og sammenligningen bygger derfor pa forskellige studier af forskellige patientgrupper.

Ulemper ved brexu-cel

Behandling med brexu-cel kan give bivirkninger, som for nogle patienter kan vaere alvorlige. Det omfatter bl.a.
bivirkninger fra immunsystemet og nervesystemet, som kan give varige skader og i sjeeldne tilfeelde vaere livstruende.
Behandling med brexu-cel kraever indleeggelse i ca. 14 dage. De mest alvorlige bivirkninger ses, mens patienten er
indlagt for at modtage behandlingen.

Omkostninger

Brexu-cel er en engangsbehandling, som koster ca. 2,4 mio. kr. Sammenlignet med eksisterende behandling medfgrer
brexu-cel meromkostninger pa ca. 2,3 mio. kr. pr. patient. Omkostningerne er baseret pa offentlige listepriser. Der er
forhandlet en rabat, som efter virksomhedens gnske er fortrolig, og de reelle omkostninger er derfor lavere.

Usikkerheder

Det er meget usikkert, hvor stor sundhedsgevinsten er ved brexu-cel. Brexu-cel blev ikke sammenlignet med noget i det
kliniske studie, og vurderingen bygger derfor pa en sammenligning af forskellige studier, hvor patienterne adskiller sig
pa flere vaesentlige punkter. Der er ikke dokumentation for, at livskvaliteten forbedres med brexu-cel.
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Hvordan gives behandlingen?

Brexucabtagene autoleucel gives som en engangsinfusion direkte i blodet.
Behandlingen kraever indleeggelse og teet overvagning i starten.

Hvad kendetegner sygdommen?

Mantle celle lymfom er en aggressiv kraeftsygdom, som forkorter levetiden og kan give
trethed, infektioner og vaegttab.

Hvilke patienter sattes i
behandling?

Typisk voksne patienter over 60 ar med recidiveret eller refraktaert mantle celle
lymfom, som har faet mindst to tidligere behandlinger inkl. en BTK-haemmer. Der
forventes ca. 6 patienter arligt i Danmark.

Hvad er den forventede
restlevetid og livskvalitet?

Med nuvaerende behandling er den mediane restlevetid ca. 15 maneder. Livskvaliteten
er ofte pavirket af symptomer og bivirkninger.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Patienterne behandles med forskellige typer kemoterapi og malrettede behandlinger.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Vurderingen bygger pa et enkeltarmet studie (ZUMA-2) og en indirekte sammenligning
med et retrospektivt studie (SCHOLAR-2).

Hvilken sundhedsgevinst
estimerer Medicinradet?

2,6 ekstra levear.
Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

2,2 ekstra kvalitetsjusterede levear (QALY, et mal for sundhedsgevinst, der kombinerer
levetid og livskvalitet).

Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad koster behandlingen?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): 2.830.000 kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb.
Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad er meromkostningerne for

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

sundhedsvaesenet? Listepriser (AIP): 2.260.000 kr.
Estimeret merudgift pr. patient, hvis den nye behandling anvendes frem for den
nuveerende behandling. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.
Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Hvad er

omkostningseffektiviteten af
lzegemidlet (ICER)?
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Listepriser (AIP): 1.015.000 kr.

Omkostningseffektiviteten (ICER) angiver de estimerede omkostninger pr. vundet QALY
ved den nye behandling. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.



Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af laegemidlets effekt for patienterne og
omkostningseffektivitet for sundhedsvaesenet, sammenlignet med den eksisterende behandling i det danske
sundhedsvaesen. Medicinrddets vurdering af brexucabtagene autoleucel til behandling af voksne patienter med
recidiveret eller refraktzert mantle celle lymfom (MCL), efter de er blevet behandlet med to eller flere linjer systemisk
behandling, inklusive en Brutons tyrosinkinase (BTK)-haammer er tilgeengelig pa Medicinradets hjemmeside,

www.medicinraadet.dk.
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