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Minjuvi (tafasitamab) vid diffust storcelligt
B-cellslymfom (DLBCL)

NT-radets yttrande till regionerna 2023-05-29

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att inte anvanda Minjuvi vid diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL)

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Tillstdndet 4r mindre vanligt.

Osdkerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar mycket hog.
Osadkerheten i den hdlsoekonomiska varderingen ar mycket hog.

Effektdata baseras pa en 6ppen, enkelarmad studie med ett litet patientunderlag som jamfors
indirekt med matchade kontroller fran registerdata respektive en annan studiepopulation. Det gor
att resultaten ar férenade med mycket hog osdkerhet.

Pa grund av den hoga osdkerheten i bland annat det medicinska underlaget presenterar TLV inte
nagot grundscenario i sin hadlsoekonomiska bedémning, utan enbart scenarioanalyser. | TLV:s
scenarioanalyser varierar kostnaden per vunnet QALY for Minjuvi i kombination med lenalidomid
mellan cirka 2,3—-3,9 miljoner kronor vid jamforelse mot Pola-BR (polatuzumab, bendamustin,
rituximab) och mellan cirka 1,9-2,9 miljoner kronor vid jamforelse mot R-GemOx (rituximab,
gemcitabin, oxaliplatin).

En sammanvédgd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Minjuvi inte kan betraktas som
kostnadseffektivt.
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Om lakemedlet

Minjuvi (tafasitamab) &r en monoklonal antikropp riktad mot CD19, som finns pa ytan av B-
lymfocyter. Vid bindning till CD19 stimuleras immunsystemet att angripa och déda B-lymfocyterna.

Minjuvi ar indicerat i kombination med lenalidomid f6ljt av Minjuvi i monoterapi for behandling av
vuxna patienter med recidiverande eller refraktart diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) som inte
ar lampade for autolog stamcellstransplantation (ASCT).

Effekt och sdakerhet av Minjuvi i kombination med lenalidomid har studerats i en 6ppen, enkelarmad
fas ll-studie (L-MIND, n=81) hos vuxna patienter med recidiverande eller refraktdar DLBCL som inte
var [ampade for hogdoscytostatika och efterfoljande stamcellstransplantation. Studiens primara
effektmatt var andelen patienter med objektiv svarsfrekvens (ORR = fullstandigt svar (CR) + partiellt
svar (PR)) bedémd av en oberoende radiologisk/klinisk granskningskommitté. Sekundara effektmatt
var bland annat progressionsfri 6verlevnad (PFS) och total 6verlevnad (OR).

Resultat fran studien L-MIND:
e ORR (median uppféljningstid 32,9 man): 57,5 % (95 % Kl 45,9-68,5)
e PFS (median uppfoljningstid 33,9 man): 11,6 manader (95 % Kl 6,3-45,7)
e 0OS (median uppféljningstid 42,7 man): 33,5 manader (95 % KI 18,3—NR)

Data fran studien kan anses vara relativt omogna da en hog andel av patienterna var censurerade i
PFS-analysen (47 %) och i OS-analysen (48,8 %).

Lakemedlet blev godkant for forsaljning 2021-08-26. Godkdannandet ar villkorat.

Minjuvi ar ett rekvisitionslakemedel som ges som intravends infusion.

NT-radets bedomning géillande likemedilet

Den sammanvagda bedomningen géllande ldkemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedémningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstdndets sillsynthet och dtgirdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven
osdkerheten i den hilsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

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

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

Forekomst av tillstandet
Tillstandet 4r mindre vanligt (pa en skala av mycket séllsynt, séllsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Ungefar 500 patienter insjuknar i DLBCL (h6gmalignt lymfom) per ar i Sverige. Cirka 1/3 av
patienterna med DLBCL aterfaller i sjukdom eller drabbas av refraktar sjukdom, merparten kan inte
genomga stamcellstransplantation.
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Atgirdens kostnadseffektivitet

TLV beddmer att relevanta jamforelsealternativ till behandling med Minjuvi i kombination med
lenalidomid utgors av Pola-BR (polatuzumab, rituximab, bendamustin) och R-GemOx (rituximab,
gemcitabin, oxaliplatin) vid recidiverande eller refraktart DLBCL da ASCT inte ar lampligt.

Pa grund av den hoga osdkerheten presenterar TLV inte nagot grundscenario utan enbart
scenarioanalyser. | TLV:s scenarioanalyser varierar kostnaden per vunnet QALY for Minjuvi i
kombination med lenalidomid mellan cirka 2,3—3,9 miljoner kronor vid jamférelse mot Pola-BR och
mellan cirka 1,9-2,9 miljoner kronor vid jamforelse mot R-GemOx.

Osakerhet i underlaget

Osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osdkerheten dr mycket hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

L-MIND &r en 6ppen, enkelarmad studie med ett litet patientunderlag vilket gor att resultaten ar
forenade med mycket hég osdkerhet. Den héga andelen censurerade patienter gor ocksa
overlevnadsdatan mycket osdker.

Osdkerhet i den halsoekonomiska bedémningen
Oséakerheten ar mycket hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

TLV bedomer att osdkerheten dr mycket hog. Det beror framst pa osakerhet forknippad med att
effektresultaten baseras pa en enkelarmad fas ll-studie och indirekta jamforelser med fa patienter,
och darmed osdkerhet i 6verlevnadsestimaten som den relativa effekten resulterar i 6ver tid.
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