Zorginstituut Nederland

WAR CG notulen talguetamab (Talvey®)

talquetamab (Talvey®) bij de behandeling van volwassen patiénten met
recidiverend en refractair multipel myeloom, die ten minste drie eerdere
therapieén hebben gekregen, waaronder een immunomodulerend middel,
een proteasoomremmer en een monoklonaal anti-CD38 antilichaam en
die tijdens de laatste therapie ziekteprogressie hebben vertoond, eerste
bespreking

20 januari 2025

FT: De beoordelaar licht het FT toe en stelt de vragen zoals vermeld op de
voorlegger.

Reactie WAR: De WAR kan zich vinden in de kritiekpunten van het Zorginstituut
maar niet in de concepteindconclusie. De WAR geeft aan dat een indirecte
vergelijking met teclistamab nodig is omdat hiervoor reeds SWP is vastgesteld.
Dat teclistamab nog niet beschikbaar is op de Nederlandse markt is geen
onderbouwing voor het niet uitvoeren van deze vergelijking. Ook geeft de WAR
aan dat het onwenselijk is dat de indirecte vergelijking van teclistamab en
talquetamab met verschillende BKA-cohorten vergeleken worden zonder goede
onderbouwing. Hierdoor is het niet inzichtelijk hoe de effectiviteit van beide
middelen zich tot elkaar verhoudt. Het Zorginstituut zal de registratiehouder
verzoeken om een indirecte vergelijking van talquetamab met LocoMMotion. De
suggestie wordt gedaan om de vergelijkingen (op patient level data) door een
onafhankelijke derde partij te laten doen. Ook kan de registratiehouder
geadviseerd worden om aanvullende informatie over de vergelijkingen aan te
leveren zodat het voor het Zorginstituut inzichtelijk is hoe deze zijn uitgevoerd.
De beroepsgroep heeft aangegeven een plaats te zien voor bispecifieke
antilichamen bij RRMM-patiénten die niet fit zijn voor behandeling met CAR-T
therapie. Aangezien de patiénten in de MonumenTal-1 studie wel fit lijken, brengt
dit meer onzekerheid met zich mee. De registratiehouder moet reflecteren op wat
voor effect er te verwachten is in de Nederlandse behandelpraktijk. Met
betrekking to de maturiteit van de data vindt de WAR het positief dat de mediane
OS nog niet behaald is. Echter vindt WAR het opmerkelijk dat er inmiddels zoveel
verschillende enkel-armige studies zijn uitgevoerd bij RRMM in de 4de lijn. Hieruit
blijkt dat een gerandomiseerde studie met een open-arm voor BKA wel
uitvoerbaar was geweest. In het huidige behandellandschap was dit gepast bewijs
geweest. De unmet medical need is minder hoog dan voorheen doordat er meer
behandelopties zijn bij het beschikbaar komen van teclistamab en cilta-cel. Verder
is de MoMMent studie niet gepubliceerd waardoor het niet inzichtelijk is hoe deze
patiéntpopulatie eruitziet. Het Zorginstituut zal de CSR van deze studie opvragen
bij de registratiehouder. Tenslotte zijn er resultaten gepubliceerd van een studie
waarin talquetamab en teclistamab gecombineerd worden. Dit toont aan dat er
veel veranderingen in dit veld zijn. De WAR wenst hier meer inzage in te krijgen.

Conclusie: De WAR heeft aanvullende informatie nodig alvorens er een conclusie
kan worden getrokken over de stand van de wetenschap en praktijk van
talquetamab bij RRMM.

FE: De FE-beoordelaar stelt de vragen zoals vermeld op de voorlegger.
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Reactie WAR: De WAR kan zich vinden in de kritiekpunten van het Zorginstituut. Zorginstituut Nederland
Tijdens de bespreking van het FT-rapport zijn bepaalde onduidelijkheden en
onzekerheden uitgebreid besproken die ook voor het FE relevant waren.

De WAR wil graag een vergelijking met teclistamab. Als dit niet mogelijk is zou
dan in ieder geval hetzelfde vergelijkende cohort gebruikt moeten worden. Omdat
de keuze van het vergelijkende cohort (LocoMMotion vs LocoMMotion+MoMMent)
niet duidelijk verklaard is, is de WAR van mening dat de base case analyse
uitgevoerd had moeten worden met LocoMMotion (zonder MoMMent), zoals bij
teclistamab. Overigens was niet duidelijk hoeveel en welke patiénten uit MoMMent
gebruikt zijn voor de indirecte vergelijking.

Aanvullend heeft de WAR aangegeven dat de post-progressie overlevingswinst
niet onderbouwd is, noch gevalideerd op klinische plausibiliteit door de HOVON
MWG.

Ook dient te worden gevalideerd of het wel of niet klinisch plausibel is, op basis
van de patiéntkarakteristieken, dat na correctie de overleving van de controle
slechter wordt.

Conclusie: De WAR heeft nog aanvullende informatie nodig alvorens er definitieve
conclusies kunnen worden getrokken.
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talquetamab (Talvey®) bij de behandeling van volwassen patiénten met Zorginstituut Nederland
recidiverend en refractair multipel myeloom, die ten minste drie eerdere

therapieén hebben gekregen, waaronder een immunomodulerend middel,

een proteasoomremmer en een monoklonaal anti-CD38 antilichaam en

die tijdens de laatste therapie ziekteprogressie hebben vertoond, tweede

bespreking

26 mei 2025

FT: De FT-beoordelaar stelt de vragen zoals vermeld op de voorlegger.

WAR: De WAR-leden kunnen zich vinden in de aanpassingen die gemaakt zijn en
de positieve eindconclusie.

Conclusie: Talquetamab bij RRMM voldoet aan de stand van wetenschap en
praktijk heeft een gelijke waarde met teclistamab.

BIA: De FE-beoordelaar stelt de vragen zoals vermeld op de voorlegger. Er is een
gecombineerde BIA opgesteld voor elranatamab en talquetamab n.a.v. de gelijke
waarde van elranatamab en talquetamab met teclistamab.

WAR: De WAR-leden zijn het eens met de wijzigingen in de BIA. De WAR-leden
geven aan dat duidelijk beschreven moet zijn op welke manier tot een juiste
prijsstelling gekomen dient te worden die rekening houdt met de gelijke waarde
t.o.v. teclistamab. De aanbevolen korting uit de beoordeling van teclistamab en
de onderhandelde prijs dient daarbij als uitgangspunt voor talquetamab en
elranatamab.

FE: Het FE-rapport is komen te vervallen n.a.v. de gelijke waarde van
talqguetamab met teclistamab.
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