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Zynlonta (lonkastuximabtesirin) vid diffust
storcelligt B-cellslymfom (DLBCL)

NT-radets yttrande till regionerna 2024-11-11

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att inte anvanda Zynlonta vid behandling av vuxna patienter med recidiverande
eller refraktart diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) och héggradigt
B-cellslymfom (HGBL) efter tva eller fler linjer av systemisk behandling.

Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog.

Tillstandet &r sallsynt.

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

TLV bedomer att relevanta jamforelsealternativ till Zynlonta utgors av Pola-BR (polatuzumab vedotin-
bendamustin-rituximab) och R-GemOx (rituximab-gemcitabin-oxaliplatin). Den relativa effekten av
Zynlonta i forhallande till jaimforelsealternativen har utvarderats i indirekta jamforelser.

TLV bedodmer att effekten av Zynlonta ar jamférbar med effekten fér Pola-BR. TLV:s hdlsoekonomiska
analys utgors darfor av en kostnadsjamférelse, dar kostnaden for behandling med Zynlonta ar ungefar
290 000 kr hogre an for behandling med Pola-BR.

TLV bedomer att Zynlonta har en effektférdel jamfort med R-GemOx, men pa grund av mycket hog
osdkerhet i den relativa effekten presenterar TLV inget grundscenario, utan enbart scenarioanalyser. |
TLV:s scenarioanalyser varierar kostnaden per vunnet QALY for Zynlonta mellan 2,2 miljoner kronor och
3,2 miljoner kronor jamfort med R-GemOx.

En sammanvagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Zynlonta inte kan betraktas som
kostnadseffektivt.
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Om lakemedlet

Zynlonta (lonkastuximabtesirin) dr ett antikroppskonjugat (ADC) riktat mot CD19, bestdende av en
monoklonal antikropp kombinerad med ett cytotoxin (SG3199). Den monoklonala antikroppen binder
till CD19 som uttrycks pa ytan av B-celler och lakemedlet tar sig in i cellerna. Detta leder till frisdttning
av SG3199 och celldod.

Zynlonta ar avsett for behandling av vuxna patienter med recidiverande eller refraktart diffust
storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) och hoggradigt B-cellslymfom (HGBL) efter tva eller fler linjer av
systemisk behandling.

Effekt och sdkerhet av Zynlonta har studerats i en 6ppen, enarmad fas Il-studie (LOTIS-2, n=145),
inkluderande vuxna patienter med recidiverande eller refraktart (R/R) DLBCL (inkl. HGBL) efter tva
eller fler tidigare behandlingsregimer. Primart effektmatt var objektiv svarsfrekvens (ORR) faststallt av
central granskningskommitté, dar ORR definierades som andelen patienter med béasta objektiva svar
(BOR) av komplett respons (CR) eller partiell respons (PR). ORR (median uppféljningstid 7,8 man) var
48,3 % (95 % Kl, 39,9-56,7).

Resultaten fran LOTIS-2 har jamforts indirekt med data for Pola-BR (GO29365 forlangningsstudie) och
data for R-GemOx (CORAL forlangningsstudie). De indirekta jamforelserna indikerar pa en jamforbar
effekt for Zynlonta jamfért med Pola-BR, och en effektfordel for Zynlonta jamfért med G-GemOx.
Indirekta jamforelser ar generellt behadftade med osakerheter och bor tolkas med forsiktighet.

Lakemedlet blev godkant for forsaljning 2022-12-20. Godkdnnandet ar villkorat.

Zynlonta ar ett rekvisitionslakemedel och ges som intravends infusion var tredje vecka.

NT-radets bedomning gédllande likemedilet

Den sammanvédgda bedémningen gallande ldkemedlet baseras pa en vérdering 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 halsoekonomiska 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 recidiverande eller refraktar DLBCL och HGBL efter tva eller fler tidigare linjers
behandling har en mycket dalig prognos med en mediandverlevnad pa mindre an 12 manader.

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

Ombkring 600 patienter insjuknar i hégmalignt lymfom (DLBCL, HGBL) i Sverige per ar. Ca 20-40
patienter uppskattas vara aktuella for behandling efter tva eller fler tidigare linjers behandling.



NT-radet 55 -

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR LAKEMEDEL

Atgirdens kostnadseffektivitet

TLV bedOmer att relevanta jamforelsealternativ till Zynlonta utgors av Pola-BR (polatuzumab vedotin-
bendamustin-rituximab) och R-GemOx (rituximab-gemcitabin-oxaliplatin). Den relativa effekten av
Zynlonta i forhallande till jamforelsealternativen har utvarderats i indirekta jamforelser.

TLV beddmer att effekten av Zynlonta ar jamforbar med effekten for Pola-BR. TLV:s hadlsoekonomiska
analys utgors darfor av en kostnadsjamforelse, dar kostnaden for behandling med Zynlonta ar ungefar
290 000 kr hogre an for behandling med Pola-BR.

TLV beddmer att Zynlonta har en effektférdel jamfort med R-GemOx, men pa grund av mycket hog
osdkerhet i den relativa effekten presenterar TLV inget grundscenario. | stillet presenteras tre
scenarioanalyser. Kostnaden per vunnet QALY for Zynlonta varierar mellan 2,2 miljoner kronor och 3,2
miljoner kronor jamfort med R-GemOx i TLV:s scenarioanalyser. Det som skiljer scenarioanalyserna at
ar hur lange den relativa effektférdelen av Zynlonta i férhallande till R-GemOx antas kvarsta.

Osdkerhet i underlaget

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

LOTIS-2 ar en 6ppen, enarmad fas lI-studie med fa patienter. Relativ effekt har skattats genom indirekta
jamfoérelser och ar forknippade med mycket hog osdkerhet.

Osdkerhet i den halsoekonomiska bedémningen
Osdkerheten dr mycket hog (pa en skala av lag, mattlig, hég och mycket hog).

Den mycket hdga osdkerheten ligger framst i de indirekta jamforelser som anvants i analysen for
skattning av effekt av Zynlonta i forhallande till jamforelsealternativen.

Uppfoljning

Referenser
TLV:s halsoekonomiska vardering

EPAR (produktresumé)

Assessment report (effekt och sékerhet)

LOTIS-2
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Ekback, Sjukvardsregion Mellansverige; Maria Landgren, Sédra sjukvardsregionen; Anna Lindhé,
Vastra sjukvardsregionen; Marten Lindstrom, Syddstra sjukvardsregionen; Rickard Malmstrom,
Sjukvardsregion Stockholm-Gotland

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.


https://www.tlv.se/download/18.7c03eb77192b7bf086f2bdd0/1730119615595/bed240926_zynlonta_3743-2022.pdf
https://www.ema.europa.eu/sv/documents/product-information/zynlonta-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/zynlonta-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.thelancet.com/journals/lanonc/article/PIIS1470-2045(21)00139-X/abstract

