Anmodning om revurdering av legemiddel i Nye metoder

En leverandgr som gnsker en revurdering av en legemiddelindikasjon som tidligere er metodevurdert i Nye metoder,
skal rette en henvendelse til sekretariatet for Nye metoder ved a bruke dette skjemaet. Utfylt anmodningsskjema for

revurdering sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

En anmodning om revurdering skal gjelde samme populasjon som den opprinnelige vurderingen. Hvis anmodningen
gjelder en annen populasjon eller en subpopulasjon, sa skal «kxAnmodningsskjema for vurdering av legemiddel»
benyttes (se nyemetoder.no).

Dersom det ikke foreligger nye kliniske data, kun ny pris, er det ikke ngdvendig 8 anmode om revurdering.
Ta da direkte kontakt med Sykehusinnkjgp?-.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder vurderer pa bakgrunn av anmodningen om det er grunnlag for a
gi et oppdrag om revurdering. Anmodningen ma begrunnes.

Informasjon om Nye metoder finnes pa nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spgrsmal.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet. Eventuell informasjon som ifglge lovverket kan unntas offentligheten kan
sendes inn som vedlegg merket «unntatt offentlighet».

VA

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (Ma krysses av): /

2 Kontaktopplysninger

Dato: 25.08.2023

Leverandgr: Janssen-Cilag

Navn: Nikolas Weise

Stilling: Helsegkonom

Telefon: +47 407 02 004

E-post: nweisel@its.jnj.com

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt
Navn/virksomhet

Telefon/e-post

3 Informasjon om metoden anmodningen gjelder

ID-nummer i Nye metoder ID2022 113
Virkestoff teclistamab
Handelsnavn Tecvayli

Epost til Sykehusinnkjgp: nyelegemidler@sykehusinnkjop.no
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Indikasjon

En anmodning om revurdering skal gjelde
samme populasjon som den opprinnelige
vurderingen. Hvis anmodningen gjelder en
annen populasjon eller en subpopulasjon, s
skal «kAnmodningsskjema for vurdering av
legemiddel» benyttes (se nyemetoder.no).

Behandling av voksne med residiverende og refraktser
myelomatose, som har fatt minst tre tidligere behandlinger,
inkludert et immunmodulerende middel, en
proteasomhemmer og et anti-CD38-antistoff, og har vist
sykdomsprogresjon under siste behandling.

Gjeldende beslutning fra Beslutningsforum for
nye metoder

Dato?

Beslutning i Beslutningsforum for nye metoder (28.08.2023)

Teclistamab (Tecvayli) innfares ikke som monoterapi til behandling av voksne med residiverende og refraktaer
myelomatose, som har f&tt minst tre tidligere behandlinger, inkludert et immunmodulerende middel, en
proteasomhemmer og et anti-CD38-antistoff, og har vist sykdomsprogresjon under siste behandling.

Det er ikke dokumentert at nytten str i et rimelig forhold til prisen pa legemidlet.

Sykehusinnkjgp bes gjenoppta forhandlingene med leverandar.

4 Grunnleggende forutsetninger for revurdering av legemidlet

Klinisk praksis

Er beskrivelsen av norsk klinisk praksis i den
opprinnelige vurderingen fortsatt gjeldende,
herunder komparator, forutgdende behandling
OSV.

Beskriv kort.

CHMP ga 20. juli 2023 en enstemmig anbefaling om & oppdatere preparatomtalen for
teclistamab med fglgende ordlyd: “In patients who have a complete response or better
for a minimum of 6 months, a reduced dosing frequency of 1.5 mg/kg SC every two
weeks may be considered” (se vedlegg). Endringen i doseringen ble godkjent av EMA 18.
august 2023 og preparatomtalen vil na oppdateres ihht. dette. Endringen vil medfare
betydelig lavere behandlingskostnader for pasienter som responderer godt pa
behandlingen.

Det er ikke etablert klinisk praksis for bruk av bi-spesifikke antistoffer i Norge. Klinikere
Janssen har veert i kontakt med mener at teclistamab vil doseres annenhver uke ihht.
oppdatert preparatomtale, ettersom det forventes medisinske fordeler i form av feerre
infeksjoner/bedre effekt.

Nye data for legemidlet

Beskriv kort hvorfor det er grunnlag for en ny
vurdering av legemidlet. Beskriv tilgjengelige
nye data for legemidlet.

Endring av preparatomtalen er basert pa tidligere innsendt data fra MajesTEC-1. EMA har godkjent oppdateringen 18. august 2023. Det er
grunnlag for ny vurdering av Teclistamab fordi endringen i preparatomtalen som nylig ble vedtatt og tilbakemeldinger fra norske kliniske
eksperter, tydelig signaliserer at teclistamab vil gis med lavere doseringshyppighet. Dette medferer reduserte behandlingskostnader som
ikke ble hensyntatt ved forrige vurdering av legemidlet. For pasienter som responderer godt pa Teclistamab vil endringen medfare ~7 %
lavere behandlingskostnader farste &r og 50% lavere behandlingskostnader péfelgende ar. En poster som beskriver dataen er vedlagt, og
en publikasjon finnes her: https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/JC0.2023.41.16_suppl.8034?role=tab

Oppfelgingsdata fra MajesTec-1 (median oppfelgingstid ~23 méneder vs. 14 méneder) viser videre lengre median responsvarighet (mDoR)
og median overlevelse (OS). Dette kan av betydning for vurdering av nytten av teclistamab, i tillegg til et endret kostnadsbilde (median
progresjonsfri overlevelse (PFS) var stabil), se vedlegg.

Forventet tidspunkt (kvartal/ar) for levering av
dokumentasjon til Statens legemiddelverk

Tidspunkt ma oppgis

Det forventes at oppdatert tekst i preparatomtalen kan sendes
umiddelbart.

Relevante postere som belyser bruk av teclistamab i med lengre
tidsintervaller i MajesTec-1 og som oppsummerer utfallsmalene
(mDOR, OS) er vedlagt.

Nye data for komparator

Beskriv eventuelle nye data for komparator

Teclistamab har blitt vurdert faglig likeverdig med elranatamab.

Kilde: https://nyemetoder.no/Documents/Forslag/ID2023_079%
20Elranatamab%20(Elrexfio)%20til%20behandling%20av%
20myelomatose%20(Anmodning).pdf

@vrige forhold

Beskriv eventuelle andre forhold som er endret
siden forrige vurdering

Klinikere har gitt innspill pa at hetteglass med teclistamab vil deles for & redusere
svinn og spare kostnader (jf. metodevurderingsrapporten samt prisnotat), selv
om dette ikke er i trdd med preparatomtalen. Praksisen kan ha betydelige
konsekvenser for ressursbruken, og det er derfor behov for et konkret estimat av
forventet hetteglassdeling i praksis for & estimere hvordan prioriteringskriteriene
pavirkes.




5 Neermere om relevansen av nye data for legemidlet

Nye data

Redegjgr for de nye dataene sammenlignet med
de opprinnelige resultatene som Ia til grunn for
gjeldende beslutning i Beslutningsforum.

Beskriv hvordan de nye dataene kan bidra til at
prioriteringskriteriene kan bli oppfylt.

Ressursbruk:

Pasienter som responderer godt (=CR) p& behandling med teclistamab (~45,5%)
har betydelig lengre median progresjonsfri overlevelse (PFS), med over to &r
(~26,9 maneder, KI: 22,8-ikke nadd) enn pasienter i MajesTec-1 som helhet (ca.
ett ar: ~11,3 maneder).

Klinikere Janssen har veert i kontakt med har bekreftet teclistamab vil brukes
med lengre tidsintervaller i klinisk praksis. Dette vil medfgre vesentlig lavere
behandlingskostnader og ressursbruk. Beslutningen 28. august 2023 tar ikke
hensyn til oppdatert preparatomtale godkjent av EMA 18. august 2023 og/eller
forventet bruk i klinisk praksis. Det er derfor behov for & oppdatere
beslutningsgrunnlaget i henhold til preparatomtalen og forventet klinisk praksis.
Den oppdaterte preparatomtalen vil fare til ~7% lavere behandlingskostnader
farste ar og ~50% lavere behandlingskostnader pafalgende ar for pasientene
med god respons.

Metodevurderingen og prisnotatet viser til tilbakemelding fra kliniske eksperter.
Selv om dette ikke er i trdd med preparatomtalen, forventes det utstrakt
hetteglassdeling i klinisk praksis der det er mulig, for & redusere svinn og
kostnader. Ettersom forventet praksis kan ha relevant betydening for
ressurshruken, vil et konkret anslag av forventet hetteglassdeling bidra til &
vurdere ressursbruk dersom teclistamab innfgres.

Nytte:

Oppdatert data fra MajesTec-1 (~23 maneder median oppfalgingstid, vs.
tidligere ~14 maneder) viser noe forbedret nytte av teclistamab:

- mDoR (21,6 méneder, KI: 16,2 — ikke nadd, vs. tidligere 18,4 maneder)

- 0S (21,9 maneder, KI: 15,1 — ikke nadd, vs. tidligere 18,3 maneder)

- PFS er stabil, 11,3 maneder (vs. tidligere 11,3 maneder)

Utfallsmalene belyser nytten av behandlingen. Selv om hovedbildet er lik
tidligere rapportert data, kan det veere relevant & oppdatere
beslutningsgrunnlaget i henhold til oppdatert data.






Tilgjengelighetsrapport



		Filnavn: 

		A4_Skjema_Revurdering.pdf






		Rapport opprettet av: 

		Thor Tollevik


		Organisasjon: 

		





 [Person- og organisasjoninformasjon fra dialogboksen Innstillinger og identitet.]


Sammendrag


Kontrollen finner ingen problemer i dette dokumentet.



		Må kontrolleres manuelt: 0


		Manuell kontroll fullført: 2


		Manuell kontroll mislyktes: 0


		Utelatt: 1


		Bestått: 29


		Mislykket: 0





Detaljert rapport



		Dokument




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Flagg for tilgjengelighetstillatelse		Bestått		Flagg for tilgjengelighetstillatelse må angis


		PDF-fil med bare bilder		Bestått		Dokumentet er ikke en PDF-fil med bare bilde


		Kodet PDF		Bestått		Dokumentet er kodet PDF


		Logisk leserekkefølge		Manuell kontroll fullført		Dokumentstruktur gir en logisk leserekkefølge


		Primærspråk		Bestått		Tekstspråk er angitt


		Tittel		Bestått		Dokumenttittel vises i tittelfeltet


		Bokmerker		Bestått		Bokmerker finnes i store dokumenter 


		Fargekontrast		Manuell kontroll fullført		Dokumentet har passende fargekontrast


		Sideinnhold




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Kodet innhold		Bestått		Alt sideinnhold er kodet


		Kodede merknader		Bestått		Alle merknader er kodet


		Tabulatorrekkefølge		Bestått		Tabulatorrekkefølgen er konsekvent med strukturrekkefølgen


		Tegnkoding		Bestått		Pålitelig tegnkoding er tilgjengelig


		Kodet multimedia		Bestått		Alle multimedieobjekter er kodet


		Skjermflimring		Bestått		Siden vil ikke forårsake skjermflimmer


		Skript		Bestått		Ingen utilgjengelige skript.


		Tidsavbrutte svar		Bestått		Side krever ikke tidsinnstilte svar


		Navigasjonskoblinger		Bestått		Navigasjonskoblinger er ikke gjentagende


		Skjemaer




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Kodede skjemafelt		Bestått		Alle skjemafelt er kodet


		Feltbeskrivelser		Bestått		Alle skjemafelt har beskrivelse


		Alternativ tekst




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Alternativ tekst for figurer		Bestått		Figurene krever alternativ tekst


		Nestet alternativ tekst		Bestått		Alternativ tekst som aldri vil bli lest


		Tilknyttet innhold		Bestått		Alternativ tekst må tilknyttes innhold


		Skjuler merknad		Bestått		Alternativ tekst skal ikke skjule merknad


		Alternativ tekst for andre elementer		Bestått		Andre elementer som krever alternativ tekst 


		Tabeller




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Rader		Bestått		TR må være en underordnet Table, THead, TBody eller TFoot


		TH og TD		Bestått		TH og TD må være underordnet TR


		Overskrifter		Bestått		Tabeller må ha overskrifter


		Regelmessighet		Bestått		Tabellene må inneholde samme antall kolonner i hver rad eller rader i hver kolonne.


		Sammendrag		Utelatt		Tabellene må ha et sammendrag


		Lister




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Listeelementer		Bestått		LI må være underordnet L


		Lbl og LBody		Bestått		Lbl og LBody må være underordnet LI


		Overskrifter




		Regelnavn		Status		Beskrivelse


		Riktig nesting		Bestått		Riktig nesting







Tilbake til toppen
	C2: Yes
	Dato: 25.08.2023
	Leverandør: Janssen-Cilag
	Navn: Nikolas Weise
	Stilling: Helseøkonom
	Telefon: +47 407 02 004
	E-post: nweise1@its.jnj.com
	Navn/virksomhet: 
	Telefon/e-post: 
	ID-nummer i Nye metoder: ID2022_113
	Virkestoff: teclistamab
	Handelsnavn: Tecvayli
	Indikasjon: Behandling av voksne med residiverende og refraktær myelomatose, som har fått minst tre tidligere behandlinger, inkludert et immunmodulerende middel, en proteasomhemmer og et anti-CD38-antistoff, og har vist sykdomsprogresjon under siste behandling.
	Gjeldende beslutning fra Beslutningsforum for 
nye metoder : Beslutning i Beslutningsforum for nye metoder (28.08.2023)

Teclistamab (Tecvayli) innføres ikke som monoterapi til behandling av voksne med residiverende og refraktær myelomatose, som har fått minst tre tidligere behandlinger, inkludert et immunmodulerende middel, en proteasomhemmer og et anti-CD38-antistoff, og har vist sykdomsprogresjon under siste behandling.

Det er ikke dokumentert at nytten står i et rimelig forhold til prisen på legemidlet.

Sykehusinnkjøp bes gjenoppta forhandlingene med leverandør.
	Klinisk praksis: CHMP ga 20. juli 2023 en enstemmig anbefaling om å oppdatere preparatomtalen for teclistamab med følgende ordlyd: “In patients who have a complete response or better for a minimum of 6 months, a reduced dosing frequency of 1.5 mg/kg SC every two weeks may be considered” (se vedlegg). Endringen i doseringen ble godkjent av EMA 18. august 2023 og preparatomtalen vil nå oppdateres ihht. dette. Endringen vil medføre betydelig lavere behandlingskostnader for pasienter som responderer godt på behandlingen. 
Det er ikke etablert klinisk praksis for bruk av bi-spesifikke antistoffer i Norge. Klinikere Janssen har vært i kontakt med mener at teclistamab vil doseres annenhver uke ihht. oppdatert preparatomtale, ettersom det forventes medisinske fordeler i form av færre infeksjoner/bedre effekt.
	Nye data for legemidlet
: Endring av preparatomtalen er basert på tidligere innsendt data fra MajesTEC-1. EMA har godkjent oppdateringen 18. august 2023. Det er grunnlag for ny vurdering av Teclistamab fordi endringen i preparatomtalen som nylig ble vedtatt og tilbakemeldinger fra norske kliniske eksperter, tydelig signaliserer at teclistamab vil gis med lavere doseringshyppighet. Dette medfører reduserte behandlingskostnader som ikke ble hensyntatt ved forrige vurdering av legemidlet. For pasienter som responderer godt på Teclistamab vil endringen medføre ~7 % lavere behandlingskostnader første år og 50% lavere behandlingskostnader påfølgende år. En poster som beskriver dataen er vedlagt, og en publikasjon finnes her: https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/JCO.2023.41.16_suppl.8034?role=tab

Oppfølgingsdata fra MajesTec-1 (median oppfølgingstid ~23 måneder vs. 14 måneder) viser videre lengre median responsvarighet (mDoR) og median overlevelse (OS). Dette kan av betydning for vurdering av nytten av teclistamab, i tillegg til et endret kostnadsbilde (median progresjonsfri overlevelse (PFS) var stabil), se vedlegg.
	Forventet tidspunkt (kvartal/år) for levering av 
dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Det forventes at oppdatert tekst i preparatomtalen kan sendes umiddelbart.
Relevante postere som belyser bruk av teclistamab i med lengre tidsintervaller i MajesTec-1 og som oppsummerer utfallsmålene (mDOR, OS) er vedlagt.
	Nye data for komparator: Teclistamab har blitt vurdert faglig likeverdig med elranatamab.

Kilde: https://nyemetoder.no/Documents/Forslag/ID2023_079%20Elranatamab%20(Elrexfio)%20til%20behandling%20av%20myelomatose%20(Anmodning).pdf
	Øvrige forhold: Klinikere har gitt innspill på at hetteglass med teclistamab vil deles for å redusere svinn og spare kostnader (jf. metodevurderingsrapporten samt prisnotat), selv om dette ikke er i tråd med preparatomtalen. Praksisen kan ha betydelige konsekvenser for ressursbruken, og det er derfor behov for et konkret estimat av forventet hetteglassdeling i praksis for å estimere hvordan prioriteringskriteriene påvirkes.
	Nye data

: Ressursbruk:
Pasienter som responderer godt (≥CR) på behandling med teclistamab (~45,5%)har betydelig lengre median progresjonsfri overlevelse (PFS), med over to år (~26,9  måneder, KI: 22,8–ikke nådd) enn pasienter i MajesTec-1 som helhet (ca. ett år: ~11,3 måneder).
Klinikere Janssen har vært i kontakt med har bekreftet teclistamab vil brukes med lengre tidsintervaller i klinisk praksis. Dette vil medføre vesentlig lavere behandlingskostnader og ressursbruk. Beslutningen 28. august 2023 tar ikke hensyn til oppdatert preparatomtale godkjent av EMA 18. august 2023 og/eller forventet bruk i klinisk praksis. Det er derfor behov for å oppdatere beslutningsgrunnlaget i henhold til preparatomtalen og forventet klinisk praksis. Den oppdaterte preparatomtalen vil føre til ~7% lavere behandlingskostnader første år og ~50% lavere behandlingskostnader påfølgende år for pasientene med god respons.  

Metodevurderingen og prisnotatet viser til tilbakemelding fra kliniske eksperter.  Selv om dette ikke er i tråd med preparatomtalen, forventes det utstrakt hetteglassdeling i klinisk praksis der det er mulig, for å redusere svinn og kostnader. Ettersom forventet praksis kan ha relevant betydening for ressursbruken, vil et konkret anslag av forventet hetteglassdeling bidra til å vurdere ressursbruk dersom teclistamab innføres. 


Nytte:
Oppdatert data fra MajesTec-1 (~23 måneder median oppfølgingstid, vs. tidligere ~14 måneder) viser noe forbedret nytte av teclistamab:
- mDoR (21,6 måneder, KI: 16,2 – ikke nådd, vs. tidligere 18,4 måneder) 
- OS (21,9 måneder, KI: 15,1 – ikke nådd, vs. tidligere 18,3 måneder)
- PFS er stabil, 11,3 måneder (vs. tidligere 11,3 måneder)
Utfallsmålene belyser nytten av behandlingen. Selv om hovedbildet er lik tidligere rapportert data, kan det være relevant å oppdatere beslutningsgrunnlaget i henhold til oppdatert data. 


