o} S SRR
eeoe NYE METODER
° O 0
Direktoratet for
medisinske produkter

Saksnummer: Sak 104-24 Vedlegg 2

Notat til Bestillerforum for nye metoder

Til: Bestillerforum for nye metoder
Fra: Direktoratet for medisinske produkter
Dato: 06.06.2024

Hva saken omhandler i korte trekk

Oppdrag ID2021_141, en hurtig metodevurdering med en kostnad-nytte vurdering (lgp C)
gjennomfgres ved Statens legemiddelverk (na DMP) for tisagenlecleucel (Kymriah) til
behandling av voksne med refraktaer eller residivert follikulzert lymfom.

Oppdragsdato: 13.12.2021
DMP har ikke mottatt dokumentasjon fra firma.
Metodesiden bgr oppdateres og harmonere med godkjent indikasjon:

Voksne med residivert eller refrakteert follikulzert lymfom (FL) etter to eller flere systemiske
behandlinger.

Bakgrunn for saken

Direktoratet for medisinske produkter (DMP) bestilte dokumentasjon til metodevurderinger
12.11.2021. Vi har sendt flere forespgrsler til legemiddelfirma, om nar de estimerer a sende
inn dokumentasjon til metodevurdering for dette oppdraget. DMP har ikke mottatt noen
konkret tidsplan for innsendelse av dokumentasjon til metodevurdering fra firma i denne
saken.
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Informasjon om aktuelt legemiddel:

Handelsnavn Kymriah
Virkestoff Tisagenlekleucel
ATC-kode LO1X X71

Legemiddelfirma

Novartis Europharm Limited

Godkjent indikasjon
(MT)

e Pediatriske og unge voksne pasienter opptil, og inkludert, 25 ar
med akutt lymfoblastisk B-celleleukemi (B-ALL) som er refraktzer,
i residiv etter transplantasjon eller med to eller flere tilbakefall.

¢ Voksne med residivert eller refraktaert diffust storcellet B-
cellelymfom (DLBCL) etter to eller flere systemiske behandlinger.
¢ VVoksne med residivert eller refraktaert follikulaert lymfom (FL)
etter to eller flere systemiske behandlinger.

MT-dato 23.08.2018
MT- dato aktuell 29.04.2022
indikasjon

Aktuell indikasjon

Behandling av voksne med refrakteer eller residivert follikulaert lymfom
(indikasjon 111)

@vrige indikasjoner
og status i Nye
Metoder

e Erinnfgrt ID2017_093: Behandling av akutt lymfoblastisk leukemi.

o Erikke innfgrt ID2019_141: Behandling av voksne pasienter med
residivert eller refrakteaert (r/r) diffust storcellet B-cellelymfom
(DLBCL) etter to eller flere systemiske behandlinger.

Administrasjonsform

Intravengst, infusjonsvaeske, dispersjon

Dosering

Se Preparatomtalen for dosering

Markedsfgringsstatus

Markedsfgrt, og har godkjente MT-er for andre indikasjoner

Lenke til godkjent
preparatomtale

Preparatomtale (SPC)

Lenke til EPAR

Kymriah : Assessment report

Det foreligger aktuelle metodevurderinger fra andre land:

Sverige, (TLV/Samverkanlakemedel): «att avvakta med Kymriah vid recidiverande eller

refraktart follikuldrt lymfom till dess att NT-radet har genomfort en sammanvagd bedémning
av behandlingens varde utifran den etiska plattformen for prioritering.»

Danmark, (Medicinradet): N.A.

Skottland, (SMC): N.A.

England, (NICE/NHS): N.A.

Canada, (CADTH): N.A.
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https://www.nyemetoder.no/metoder/tisagenlecleucel-kymriah
https://www.nyemetoder.no/metoder/tisagenlecleucel-kymriah-indikasjon-ii
https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/kymriah-epar-product-information_no.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/kymriah-h-c-4090-ii-0044-epar-assessment-report-variation_en.pdf
https://samverkanlakemedel.se/download/18.25cdd0fd18e65a1a5d02790b/1673602230489/Avvakta%20Kymriah%20vid%20follikul%C3%A4rt%20lymfom%202023-01-13.pdf

o} S IR
eeoe NYE METODER
° O 0
Direktoratet for
medisinske produkter

Prisinformasjon:

Handelsnavn Legemiddel- Antall beholdere/ Maksimal
form mengde per stk AUP- NOK
Kymriah Infusjonsvaeske, Pose 1 stk 3949 873,80
dispersjon

Salg av legemiddelet

o

Ar Preparatnavn Antall pakninger
2019 Kymriah Under 5
2020 Kymriah Under 5
2021 Kymriah Under 5
2022 Kymriah 0
2023 Kymriah Under 5

Anbefaling til Bestillerforum

I lys av opplysningene gitt over, anbefaler DMP at saken tas videre til beslutning.

Legemiddelfirma har fatt dette notatet til informasjon.

Direktoratet for medisinske produkter, 06.06.2024

Elisabeth Bryn

Enhetsleder
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