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Columvi (glofitamab) + GemOx vid diffust
storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) i 2:a linjen

NT-radets yttrande till regionerna 2026-04-02

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Columvi i kombination med gemcitabin och oxaliplatin bor anvandas for
behandling av vuxna patienter med recidiverande eller refraktart diffust storcelligt B-
cellslymfom utan narmare specifikation (DLBCL NOS) som inte ar lamplig for autolog
stamcellstransplantation (ASCT).

NT-radet har tidigare publicerat rekommendationen att Columvi kan anvandas vid diffust storcelligt B-
cellslymfom (DLBCL) i tredje linjen. Den har rekommendationen avser Columvi i kombination med
gemcitabin och oxaliplatin for behandling av vuxna patienter med recidiverande eller refraktart DLBCL
som inte ar lampliga for autolog stamcellstransplantation (ASCT).

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Osédkerheten i den vetenskapliga dokumentationen &r Iag.

Osdkerheten i den halsoekonomiska varderingen ar mattlig.

Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for lakemedlet utifran sallsynthet.

TLV har genomfort en hilsoekonomisk vardering dar Columvi i kombination med gemcitabin och
oxaliplatin (Glofit-GemOx) har jamforts med rituximab, gemcitabin och oxaliplatin (R-GemOx). | TLV:s
grundscenario uppgar kostnaden per vunnet QALY for Glofit-GemOx till cirka 430 000 kronor jamfort
med R-GemOx.

Det finns ett nationellt avtal for Columvi vilket innebar reducerad kostnad for regionerna.

En sammanvagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Columvi kan betraktas som
kostnadseffektivt. Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att Iakemedlet
bor anvandas, kan anvandas eller att lakemed|et inte ska anvandas. Rekommendationen i det har
fallet ar att Columvi bor anvandas eftersom effekten bedéms som kliniskt relevant vid ett tillstand
med mycket hog svarighetsgrad och behandlingen bedéms vara kostnadseffektiv.
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Om lakemedlet

Columvi (glofitamab) ar en bispecifik antikropp, riktad mot CD20 som uttrycks pa ytan av B-celler och
CD3 som uttrycks pa ytan av T-celler. Columvi stimulerar till T-cells-medierad déd av CD20-positiva B-
celler.

Utvarderad indikation:

Columvi ar indicerat i kombination med gemcitabin och oxaliplatin for behandling av vuxna patienter
med recidiverande eller refraktart diffust storcelligt B-cellslymfom utan narmare specifikation (DLBCL
NOS) som inte ar lamplig for autolog stamcellstransplantation (ASCT).

Godkannandet for Columvi vid aktuell indikation baseras pa en 6ppen, randomiserad fas Ill-studie
(STARGLO, n=274) inkluderande vuxna patienter med DLBCL som tidigare behandlats med en eller
flera systemiska behandlingar. Patienterna randomiserades 2:1 for behandling med Glofit-GemOx
(Columvi + gemcitabin + oxaliplatin, n=183) eller R-GemOx (rituximab + gemcitabin + oxaliplatin,
n=91). Primart effektmatt var total 6verlevnad (OS), definierat som tid fran randomisering till dod
oavsett orsak, bedomt av en oberoende granskningskommitté.

Analysen efter att alla patienter fullféljt studien (medianuppféljning 20,7 manader) visade en median
OS pa 25,5 manader for Glofit-GemOx-armen jamfort med 12,9 manader for R-GemOx-armen. HR
0,62 (95 % KI 0,43-0,88, p=0,0064). Resultaten kvarstod vid 3-arsuppfoljning (medianuppféljning 35,1
manad) dér median OS var 25,5 manader for Glofit-GemOx-armen jamfort med 12,5 manader for R-
GemOx-armen. HR 0,60 (95 % Kl 0,43-0,80, p=0,0018).

Columvi fick forsaljningstillstand i juli 2023. Aktuell indikation blev godkand i april 2025.

Columvi ar ett rekvisitionslakemedel som ges som intravends infusion i cykler om 21 dagar.
Behandling rekommenderas i hogst 12 cykler eller till sjukdomsprogression/ohanterbar toxicitet.

NT-radets bedomning gillande ldkemedlet

Den sammanvéagda bedémningen géllande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid beddmningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstdndets sillsynthet och dtgdrdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven osikerheten i
den hélsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Patienter med recidiverande eller refraktar DLBCL som inte ar aktuella for stamcellstransplantation
har en mycket dalig prognos och kort férvantad aterstaende levnadstid.

Forekomst av tillstandet

Ungefar 600 patienter insjuknar i DLBCL (hdgmalignt lymfom) per ar i Sverige. Cirka en tredjedel av
patienterna med DLBCL aterfaller i sjukdom eller drabbas av refraktar sjukdom, merparten kan inte
genomga stamcellstransplantation.
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De tillstand for vilka ldkemedlet kan forvantas bli aktuellt att anvdnda &r sammantaget vanliga (pa en
skala av mycket sallsynta, sallsynta, mindre vanliga, och vanliga). Columvi har flera godkanda
indikationer vid DLBCL. Det pagar dven studier fér anvdandning inom bland annat follikulart lymfom
och marginalzonslymfom. Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for lakemedlet utifran
sallsynthet.

Atgirdens kostnadseffektivitet

TLV beddmer att de relevanta jamforelsealternativen till behandling med Columvi i kombination med
gemcitabin och oxaliplatin (Glofit-GemOx) utgoérs av rituximab-gemcitabin-oxaliplatin (R-GemOx) samt
rituximab-polatuzumab vedotin-bendamustin (R-Pola-Benda). TLV har i sin utvdrdering anvant R-
GemOx som jamforelsealternativ eftersom det finns en direkt jamférande studie.

| TLV:s grundscenario uppgar kostnaden per vunnet QALY for Glofit-GemOx till cirka 430 000 kronor
jamfért med R-GemOx.

Det finns ett nationellt avtal for Columvi vilket innebar reducerad kostnad for regionerna.

Osdkerhet i underlaget

Osakerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Oséakerheten ar l1ag (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

STARGLO ar en randomiserad 6ppen fas lllI-studie. Resultaten i studien visade battre progressionsfri
overlevnad och total dverlevnad for patienter behandlade med Glofit-GemOx jamfért med R-GemOx.
Med 3-arsuppféljning och en plata i 6verlevnad efter cirka 2 ar bedéms osdkerheten éver tid som 13g.

Osdkerhet i den hdlsoekonomiska bedémningen
Osdkerheten ar mattlig (pa en skala av Iag, mattlig, hog och mycket hog).

TLV:s halsoekonomiska bedémning baseras pa resultat fran en direkt jamforande fas lll-studie.

Det finns osdkerheter i langsiktig, relativ effekt och forvdantad dverlevnad. Det finns dven osdkerhet
kopplat till antaganden om kostnader och livskvalitet vid langtidsremission samt efterfoljande
lakemedelsbehandling. Kostnaden per vunnet QALY i TLV:s kanslighetsanalyser ligger dock inom ett
relativt snavt spann kring TLV:s grundscenario. TLV beddmer att osdkerheten i den hadlsoekonomiska
analysen ar medelhdog.
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