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TLV:S CENTRALA UTGANGSPUNKTER OCH BEDOMNINGAR

Relevant
jamforelsealternativ

TLV beddmer att det relevanta jamforelsealternativet till Minjuvi (tafasitamab)
som tillagg till lenalidomid och rituximab (R2) ar inget tillagg till R2, samt ritux-
imab-baserad immunokemoterapi (R-kemoterapi), framst R-bendamustin. Be-
démningen baseras pa gallande nationellt vardprogram fér indolenta B-
cellslymfom och harcellsleukemi och uttalande fran TLV:s kliniska expert.

Relativ effekt och
sdkerhet

TLV delar den europeiska lakemyndighetens bedémning om att behandling med
tillagg av tafasitamab till R2 resulterar i kliniskt relevant och statistiskt signifikant
férlangning av den progressionsfria éverlevnaden (PFS) jamfort med inget till-
lagg till R2. Detta baseras pa resultat fran den randomiserade placebokontrolle-
rade dubbelblindade fas llI-studien inMIND. Den mediana totala 6verlevnaden
(OS) uppnaddes dock inte i nagon av behandlingsarmarna, da majoriteten av
patienterna fortfarande var vid liv vid analystillfallet. Nyttan avseende OS &r dar-
med mycket oséker, da tillgangliga data &r omogna och nagon statistiskt signifi-
kant forbattring i total dverlevnad inte har visats. Biverkningar var vanliga i bada
behandlingsarmarna och den évergripande sékerhetsprofilen var jamforbar.

Beskrivning av
hédlsoekonomisk analys

Den halsoekonomiska analysen &r en kostnadsnyttoanalys dar Minjuvi som till-
lagg till R2 jamfors med inget tillagg till R2. Modellstrukturen ar etablerad och f6-
rekommer ofta inom terapiomradet cancer. Foretaget har inte kommit in med
nagon halsoekonomisk analys mot R-bendamustin.

Modellering av klinisk
effekt

De viktigaste effektmatten &r PFS och OS. Modellens tidshorisont &r Iangre &n
underliggande Kaplan Meier-(KM)-data fran inMIND-studien och darfoér extrapol-
eras dessa med parametriska férdelningar. Det &r mycket omogna OS-data och
darfér bedomer TLV att det ar en hdg osakerhet i skattningarna. Med anledning
av osakerheten presenterar TLV flera olika scenarion dar dverlevnadsvinsten
varieras.

Halsorelaterad livskvalitet

Livskvalitetsvikterna ar baserade pa inMIND och utgar fran tariffen av Burstrom
et al. (2020). Foretaget tillampar samma tillstandsspecifika nyttovikter i bada ar-
marna. Livskvalitetsvikterna a&r hégre an motsvarande for normalpopulationen i

Sverige och darfor tillampar TLV en alderjustering som inte tillater nyttovikterna
att 6verstiga referensvardena i Burstrém et al. (2001). Mot bakgrund av att TLV
vanligtvis tillampar tariffen av Dolan justerar TLV ocksa till denna.

Viktigaste kostnaderna

Lakemedelskostnaderna for Minjuvi ar drivande i analysen. Med anledning av
att Minjuvi som tillagg till R2 ges i maximalt tolv cykler sa innebar det att data
over tid pa behandling kan hamtas direkt fran studien. Detta anser TLV vara rim-

ligt.

Osékerheter i hdlso-
ekonomiska analysen

TLV beddémer att antagandet om en OS-fordel med Minjuvi ar mycket osakert ef-
tersom Minjuvi inte har visat nagon statistiskt signifikant effektfordel i inMIND-
studien. En stor del av QALY-vinsten kommer dessutom fran vunna levnadsar
vilket innebar att osdkerheten ar av stor betydelse for berdkningarna.

Resultat av TLV:s hélso-
ekonomiska analyser

Med anledning av den stora osé@kerheten avseende OS-férdelen med Minjuvi tar
inte TLV fram ett grundscenario utan presenterar i stallet flera scenarioanalyser
dar antalet vunna levnadsar skiljer sig. Kostnaden per vunnet QALY varierar
mellan 1,3 och 19,1 miljoner kronor i dessa. Det ar inte magjligt for TLV att av-
gora vilket av dessa utfall som ar mest sannolikt.
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1 Bakgrund

Denna hilsoekonomiska bedomning avser Minjuvi for kombination med lenalidomid och
rituximab for behandling av vuxna patienter med recidiverande eller refraktart follikulart
lymfom (R/R FL) (grad 1-3a) efter minst en tidigare linjes systemisk behandling. TLV har tidi-
gare gjort en hilsoekonomisk bedémning av Minjuvi vid behandling av patienter med recidiv-
erande eller refraktart diffust storcelligt B-cellslymfom (R/R DLBCL) som inte dr lampade for
autolog stamcellstransplantation (ASCT) (Dnr 1867/2021).

2 Follikulart lymfom

Follikulart lymfom ar en ldgmalign tumorsjukdom som utgar fran immunsystemets B-lymfo-
cyter och utgor omkring 15 procent av alla lymfom. I Sverige insjuknar drygt 300 nya patienter
varje ar; medianaldern vid diagnos dr 66-67 ar, men patienter i alla aldrar insjuknar [1, 2].
Konsfordelningen ar relativt balanserad pa populationsniva med mindre variationer 6ver ka-
lenderperioder [3].

Symtomen visar sig i form av lymfkortelforstoringar (pa hals, i armhélor och i ljumskar), buk-
besvar och trotthet. Vid diagnos graderas sjukdomen enligt WHO-grad, dar grad 1, 2 och 3a
innebar indolent FL. Recidiverande eller refraktart follikulart lymfom (grad 1—3a) innebar en-
ligt principerna i NVP att sjukdomen antingen har kommit tillbaka efter tidigare behandling
(recidiv) eller inte svarar tillrackligt pa given behandling eller progredierar under/strax efter
behandling (refraktar sjukdom). Grad 3b innebar ett aggressivare B-cellslymfom och behand-
las som DLBCL. Dessa patienter har samre prognos och avser cirka 20 procent av patienterna
med FL.

Sjukdomen stadieindelas, liksom de flesta andra lymfom, i enlighet med det system som fore-
slogs vid Ann Arbor-konferensen 1971 Vid diagnos har majoriteten av patienterna utbredd
sjukdom (stadium III och IV). Benméargsengagemang ar den vanligaste orsaken till stadium
Iv.

Den individuella 6verlevnaden efter diagnos ar mycket varierande, frain mindre 4n ett ar till
mer 4n 40 ar. For varje aterfall och behandlingslinje 6kar risken for progression och férkortad
overlevnad. Den genomsnittliga 6verlevnaden har dock kraftigt forbattrats sedan anti-CD20-
antikroppen rituximab infordes i primarbehandlingen. Storst risk for forkortad overlevnad ar
att f4 behandlingskravande éterfall inom tva ar efter kombinationsbehandling med rituximab
och kemoterapi. Det finns flera prognostiska index for FL, varav FLIPI22 4r det mest anvinda

[4].

3 Lakemedlet

Minjuvi innehéller den aktiva substansen tafasitamab. Minjuvi erholl marknadsgodkannande
den 26 augusti 2021 fran den europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) for behandling av
DLBCL. Den aktuella indikationen, follikulart lymfom, godkindes den 17 december 2025 av
EMA. Minjuvi ar klassat som ett sarlikemedel.

1 Ann Arbor stadieindelning: Stadium I: Engagemang av en lymfkortelregion; Stadium II: Engagemang av tva eller flera lymfkor-
telregioner pa samma sida av diafragma. Vid lokaliserad 6vervixt pd extranodalt organ + en eller flera lymfkortelregioner pa
samma sida av diafragma: IIE; Stadium III: Engagemang av lymfkortelregioner pa béda sidor av diafragma. Vid lokaliserad 6ver-
véxt pa extranodalt organ och lymfkértelregioner pa bégge sidor av diafragma: IIIE; Stadium IV: Diffust eller disseminerat enga-
gemang av ett eller flera extranodala organ eller vivnader, med eller utan lymfkortelengagemang.

2 The Follicular Lymphoma Interntional Prognostic Index - FLIPI score &r ett prognostiskt index vid FL baserat pa 5 kliniska
faktorer (&lder, stadium, Hb, LD, antal nodala lokaler) for att estimera total 6verlevnad. FLIPI2 dr en uppdaterat version (ritux-
imab-era) med 5 faktorer (&lder, Hb, f2-mikroglobulin, tumérstorlek >6 cm, benmérgsengagemang) som framst predikterar pro-
gressionsfri 6verlevnad. Riskgrupper: 0—1 poang — lég risk; 2 podng — intermediér risk; >3 podang — hog risk.
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3.1 Indikation

Minjuvi ar avsett for kombination med lenalidomid och rituximab fér behandling av vuxna
patienter med recidiverande eller refraktirt follikulart lymfom (FL) (grad 1-3a) efter minst en
tidigare linjes systemisk behandling [5].

3.2 Verkningsmekanism

Tafasitamab ar en modifierad, humaniserad antikropp som riktar sig mot CD19, ett protein
som finns pa ytan av olika B-celler. Nar tafasitamab binder till CD19 kan den gora sa att B-cel-
lerna bryts ner. Detta sker genom att den aktiverar delar av immunforsvaret, till exempel
NK-celler, y§ T-celler och fagocyter, som sedan angriper och dodar B-cellerna. Tafasitamab
kan ocksa sjélv direkt utlésa programmerad celldod (apoptos) i B-cellerna [5].

3.3 Dosering/administrering
Den rekommenderade dosen Minjuvi ar 12 mg per kilo kroppsvikt, administrerat som en intra-
venos infusion enligt foljande schema:

e Cykel 1till 3: infusion dag 1, 8, 15 och 22 i varje 28-dagarscykel.

e Cykel 4 till 12: infusion dag 1 och 15 i varje 28-dagarscykel.

Rekommenderad startdos rituximab ar 375 mg/mz2, administrerat som en intravenos infusion
enligt foljande schema:

e Cykel 1: infusion dag 1, 8, 15 och 22 i varje 28-dagarscykel.

e Cykel 2 till 5: infusion dag 11 varje 28-dagarscykel.

Patienterna ska dessutom sjalvadministrera lenalidomidkapslar enligt den rekommenderade
startdosen pa 20 mg dagligen under dag 1 till 211 varje 28-dagarscykel. Minjuvi i kombination
med lenalidomid och rituximab ges i upp till tolv cykler for Minjuvi och lenalidomid, och fem
cykler for rituximab. [5].

4 Aktuella behandlingsrekommendationer

Indolenta lymfom (WHO-grad 1, 2 och 3a) betraktas som obotliga sjukdomar men flertalet som
insjuknar kan leva ménga ar utan behandling eller i ldnga remissionsperioder efter behandling,
som ocksa ofta framgangsrikt kan ges igen vid aterfall [4]. Enligt det svenska nationella vard-
programmet for indolenta B-cellslymfom och harcellsleukemi (NVP; version 5.2, 2026) anpas-
sas behandlingen stegvis utifrdn symtom, tumorborda och tidigare behandlingar [4].

Initialt gors en bedomning av behandlingsbehovet. Patienter med asymtomatisk sjukdom och
lag tumorborda handlaggs ofta med aktiv monitorering (watch and wait”), medan behandling
initieras vid symtom, h6g tumoérborda eller organpaverkan. Vid lokaliserad sjukdom (stadium
I-1I) ges i forsta hand stréalbehandling med kurativ intention. Vid generaliserad sjukdom &r
standard immunokemoterapi med en CD20-antikropp (vanligen rituximab) i kombination
med cytostatika sdisom bendamustin eller CHOP-liknande regim. Rituximab kan dven ges som
monoterapi vid 1ag sjukdomsaktivitet, och underhéllsbehandling med rituximab anviands ofta
for att forlanga remission.

Sjukdomen ar recidiverande och de flesta patienter behover upprepade behandlingslinjer. Vid
aterfall styrs behandlingen av tidigare regim och remissionens lingd. Vid sent recidiv och kvar-
varande rituximab-kanslighet kan ny rituximab-baserad immunokemoterapi ges, exempelvis i
kombination med bendamustin eller CHOPs-liknande regim. Vid tidigt aterfall (sarskilt inom
24 manader) rekommenderas i stillet alternativa strategier, dar kemoterapifria regimer sisom
rituximab i kombination med lenalidomid utgor ett viktigt alternativ.

3 CHOP: Cyklofosfamid, doxorubicinhydroklorid [hydroxydaunomycin], vinkristinsulfat [Oncovin] samt steroidhormonet
prednison
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Behandlingen med CD20-antikropp/rituximab kvarstar som en central komponent dven i se-
nare linjer och kan anviandas bade i kombination och som monoterapi hos selekterade patien-
ter. Underhallsbehandling med rituximab kan overvigas efter uppnadd respons, men bor
individualiseras med hansyn till biverkningar sdsom infektionsrisk.

Vid upprepade aterfall kan behandlingen successivt inkludera mer avancerade terapier, sdsom
andra antikroppskombinationer, immunmodulerande lakemedel och i selekterade fall autolog
stamcellstransplantation. For patienter med terapiresistent sjukdom kan dven CAR-T-cellsbe-
handling bli aktuell i senare behandlingslinjer.

5 Jamforelsealternativ

I enlighet med den pivotala fas III-studien inMIND anger foretaget att inget tilldgg till le-
nalidomid och rituximab (R2) utgor det relevanta jamforelsealternativet till behandling med
Minjuvi som tillagg till R2.

TLV:s diskussion

TLV bedomer att det relevanta jamforelsealternativet till Minjuvi som tillagg till R2 i forsta
hand &r inget tillagg till R2, vilket d&ven Gverensstimmer med foretagets val av jamforelsealter-
nativ och den kliniska studien inMIND. Detta stods av TLV:s kliniska experts beskrivning dar
R2 framhalls som en av de vanligaste behandlingarna i svensk klinisk praxis, aven i den aktu-
ella patientpopulationen. Samtidigt betonas att behandlingsvalet ar starkt beroende av indivi-
duella faktorer sdsom tidigare behandling, tid till aterfall, tumorborda samt patientens
allmantillstdnd och preferenser.

Baserat pa det nationella vardprogrammet samt TLV:s experts beskrivning konstaterar TLV
att behandlingspraxis ar heterogen, och att dven rituximab-baserad immunokemoterapi (R-ke-
moterapi, frimst R-bendamustin) anvéands i betydande omfattning, sarskilt vid behov av snabb
tumorreduktion eller vid hog tumorborda. For svenska patienter som kan bli aktuella for Min-
juvi som tillagg till R2 i andra linjen framstar darfor bade R2 och R-bendamustin som kliniskt
relevanta alternativ. TLV bedomer darmed att dven R-bendamustin kan utgora ett relevant
jamforelsealternativ. Under utredningen efterfrigade darfor TLV en analys av Minjuvi som
tillagg till R2 mot R-bendamustin. Foretaget aterkopplade att R-bendamustin anviands i svensk
Kklinisk praxis, men inte bedoms utgora det mest relevanta jamforelsealternativet till Minjuvi
som tillagg till R2, eftersom Minjuvi + R2 primart forvintas ersitta R2 inom den R2-baserade
behandlingsstrategin. Vidare anfor foretaget att tillgdnglig evidens inte mojliggor en robust
kvantitativ jamforelse mot R-bendamustin och har darfor inte tagit fram nagot underlag for en
hilsoekonomisk bedomning mellan Minjuvi som tillagg till R2 jamfért med R-bendamustin.

TLV:s bedomning: TLV bedomer, baserat pa det nationella virdprogrammet samt pa utla-
tanden fran TLV:s kliniska expert att inget tillagg till R2 samt R-bendamustin utgor relevant
jamforelsealternativ till behandling med Minjuvi som tillagg till R2. Det saknas dock underlag
for en halsoekonomisk bedomning av Minjuvi som tillagg till R2 i forhallande till R-bendamus-
tin och darfor fokuserar TLV enbart pa jamforelsen mot R2.

6 Relativ klinisk effekt och sakerhet
Det kliniska underlaget bestér av en fas III-studie (inMIND, NCT04680052) [6].

6.1 Klinisk studie

Till stod for bedomning av effekt och sakerhet hanvisar foretaget till den pivotala fas ITI-stu-
dien inMIND, summerad i Tabell 1.
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Tabell 1 Sammanfattning av fas Ill-studien inMIND

Studie

Studiedesign

Jamforelsealter-
nativ

Studiepopulat-
ion

Utfall

inMIND

Randomiserad

Tafasitamab-arm:

N=548

Progressionsfri

Sehn et al. Lancet 2026 dubbelblind Tafasitamab — Vuxna patienter | 6verlevnad (PFS)
fas lll-studie Lenalidomid — med R/R FL ef- Tafasitamab-arm:
Rituximab ter minst en tidi- | 22,4 manader
(n=273) gare linje Placebo-arm: 13,9
systemisk be- manader
Placebo-arm: handling HR 0,43 (95 % KI:
Placebo — 0,32-0,58)
Lenalidomid — p <0.0001
Rituximab
(n=275) Total éverlevnad
(OS): ej uppnadd i
nagon arm
HR 0,59 (95 % KI
0,31-1,13)

Metod

Den pivotala studien inMIND &r en internationell, multicenter, randomiserad, dubbelblind
och placebokontrollerad fas III-studie som genomfordes vid 210 centra. Studien syftade till att
utvirdera effekt och sdkerhet av tafasitamab i kombination med R2 jamf6ért med placebo i
kombination med R2 hos patienter med relapserande eller refraktart follikulart lymfom.
Vuxna patienter (=18 ar) med histologiskt verifierat CD19- och CD20-positivt follikulart
lymfom (grad 1—3a), med behov av behandling efter minst en tidigare systemisk terapilinje
inklusive anti-CD20-antikropp, inkluderades. Patienterna randomiserades i forhallandet 1:1
till antingen tafasitamab eller placebo. Randomiseringen stratifierades utifrdn prognostiska
faktorer sasom tidig progression (POD244), refraktaritet mot tidigare anti-CD20-behandling
samt antal tidigare behandlingslinjer. Patienterna fick upp till 12 cykler (28-dagars cykellangd)
tafasitamab eller placebo (12 mg/kg intravenost dag 1, 8, 15 och 22 i cykel 1—3 och dag 1 och 15
i cykel 4—12), i kombination med lenalidomid (20 mg/dag peroralt pa dag 1—21 i cykel 1—-12)
och rituximab (375 mg/m?2 intravenost dag 1, 8, 15 och 22 i cykel 1 och dag 1 i cykel 2—5).

Det primira effektmattet var progressionsfri 6verlevnad (PFS), definierad som tid fran rando-
misering till progression, aterfall eller dod, och bedomd av provare enligt Lugano-kriterier.
Sekundéra effektmétt inkluderade total Gverlevnad (OS), tid till ndsta behandlingslinje
(TTNT), objektiv responsgrad, komplett metabolisk respons (PET-CR), PFS bedomd av en obe-
roende granskningskommitté, responsduration samt siakerhet.

Resultat

Vid datainsamlingen (den 23 februari 2024) hade 548 patienter med FL (intention-to-treat-
population) slumpmassigt tilldelats tafasitamab (n=273) eller placebo (n=275); 546 patienter
behandlades. Demografi och patientkaraktaristika vid baslinjen var liknande mellan behand-
lingsgrupperna, med en medianalder pa 64 ar (intervall 31—88). Av 548 patienter som tillde-
lades behandling hade 433 (79 %) en intermediar- eller hogrisk FLIPI score, 248 (45 %) hade
fatt minst tva tidigare behandlingslinjer, 173 (32 %) hade POD24, 209 (38 %) var refraktira
mot sin senaste tidigare behandling, och 233 (43 %) var refraktara mot en tidigare anti-CD20
monoklonal antikropp. Vid datainsamlingen var 51 (19 %) av 273 patienter som fick tafasita-
mab och 42 (15 %) av 275 som fick placebo fortfarande pa behandling; 222 (81 %) patienter
som fick tafasitamab och 231 (84 %) som fick placebo hade avbrutit behandlingen. Behand-
lingsexponeringen var generellt jamforbar mellan de bada studiearmar. Medianantalet mot-
tagna behandlingscykler och den totala exponeringen for R2 var liknande mellan grupperna,
vilket tyder pa att tillagget av tafasitamab inte signifikant paverkade behandlingen med R2.

4 POD24: Sjukdomsprogression inom 24 manader efter initial diagnos
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Vid en medianuppf6ljningstid pa cirka 14 manader visade studien en statistiskt signifikant for-
battring i PFS till fordel for tafasitamab-armen (hasardkvot [HR] 0,43 [95% KI 0,32—0,58],
p<0,0001). Median PFS uppgick till 22,4 manader i tafasitamab-armen jamfort med 13,9 ma-
nader i placebo-armen (Figur 1). Effekten bekriftades dven av en oberoende granskningskom-
mitté och var konsekvent i alla fordefinierade subgrupper, inklusive patienter med hog
sjukdomsborda, refraktir sjukdom och tidig progression efter tidigare behandling [6].

Figur 1. Kaplan—Meierkurvor fér PFS enligt prévarens bedémning.

Tafasitamab plus Placebo plus
lenalidomide lenalidomide
plus rituximab plus rituximab
Median time (95% Cl), months ~ 22-4 (19-2-NE) 13-9 (11-5-16-4)
Hazard ratio (95% Cl) 0-43 (0-32-0-58)
pvalue* <0-0001
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204
—— Tafasitamab plus lenalidomide plus tiruximab
—— Placebo plus lenalidomide plus tiruximab

Probability of progression-free survival (%)

Y T T T T T T T T T T T T T T 1
0 2 4 6 g 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Number at risk
(censored)
Tafasitamab plus 273 261 250 212 200 164 119 103 71 57 30 22 12 3 2 O
lenalidomide (0) (11) (16) (42) (46) (75) (109)(118)(141)(150)(175)(182)(187)(195)(196)(198)
plus rituximab
Placeboplus 275 265 235 192 173 126 82 70 48 40 26 16 10 2 2 0
lenalidomide (0) (7) (13) (26) (36) (60) (87) (93) (108)(110)(122)(129)(135)(142)(142)(144)
plus rituximab

Total 6verlevnad visade en numerisk fordel till tafasitamab-armen jamfort med placebo-armen
(HR 0,59), men data var vid analysen omogna och inga definitiva slutsatser kunde dras (Figur
2). Medianuppfoljning var 15,3 manader, 15,8 manader (95 % KI 14,6—16,9) for tafasitamab-
behandlingsgruppen; 14,6 manader (13,0—15,9) for placebogruppen. Det var 38 dodsfall — 15 i
tafasitamab-behandlingsgruppen, 23 i placebogruppen. En slutgiltig analys av OS planeras ef-
ter 5 ars uppfoljning.

Avseende de andra sekundira effektmatten observerades hogre respons i tafasitamab-armen
an i placebo-armen. TTNT var langre i tafasitamab-armen jamfort med placebo-armen (medi-
anen uppnaddes inte med tafasitamab jamfort med 28,8 [intervall 20,7—inte utvarderbar] ma-
nader med placebo; HR 0,45 [95 % KI 0,31—0,64], p<0,0001), se Figur 3. Den objektiva
responsgraden uppgick till 84 procent jamfort med 72 procent i placebo-armen (OR 2,0;
p=0,0014). Andelen patienter med komplett metabolisk respons var 49 procent jamfort med
40 procent. Dessutom sigs en forlangd responsduration (median 21,2 manader jamfért med
13,6 manader).
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Figur 2. Kaplan-Meierkurvor fér OS.
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Figur 3. Tid till ndsta behandlingslinje (TTNT).
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Biverkningar

Nistan samtliga patienter rapporterade biverkningar (=99 %), och bade allvarliga samt svara
och mycket svara biverkningar var vanliga men i liknande omfattning mellan behandlingsar-
marna. De vanligaste biverkningarna var neutropeni (49 % i tafasitamab-armen samt 45 % i
placebo-armen) och diarré (38 % samt 28 %), medan dven infektioner, trétthet och hudreakt-
ioner forekom relativt ofta. Behandlingsrelaterade dodsfall sags inte i tafasitamab-armen, och
permanent utsittning pa grund av biverkningar var nagot vanligare med tafasitamab (11 %
samt 7%). Sammantaget bedomer EMA att sikerhetsdata fran inMIND-studien visar att

6
Dnr 2306/2025



tafasitamab i kombination med lenalidomid och rituximab generellt har en hanterbar siker-
hetsprofil hos patienterna med R/R FL [7].

TLV:s diskussion

Resultaten fran inMIND-studien visar att tillagg av tafasitamab till R2 ger kliniskt relevant och
statistiskt signifikant forbattring av PFS jamfort med inget tillagg till R2. Effekten bedoms som
robust da den bekréftades bade i provarbedomda analyser och vid oberoende central gransk-
ning, diar jamforbara hasardkvoter observerades. Vidare sags en konsekvent behandlingseffekt
i samtliga fordefinierade subgrupper, inklusive patienter med ogynnsamma prognostiska fak-
torer sdisom POD24 och refraktaritet mot tidigare anti-CD20-behandling.

Enligt TLV:s kliniska expert ar patienterna i inMIND-studien representativa for svenska pati-
enter, d&ven om medianéldern i studien (64 ar) ar nagot ldagre an i populationsbaserade studier
pa FL-patienter i Sverige (66-67 ar) [1, 2]. Dessutom hade fler inMIND-patienter hogre FLIPI
score dn i populationsbaserade studier, som generellt inkluderar flera patienter med lagre
FLIPI, som handldggs med "watch and wait” [1, 8, 9]. Resultaten for placeboarmen bedéms i
huvudsak 6verensstimma med klinisk praxis, dir utfallsmatt sdsom progressionsfri 6verlev-
nad (PFS) ar forenliga med observerade kliniska erfarenheter. Underlaget utgors dock framst
av klinisk expertbedomning, eftersom R2-data fran svenska register i dagslaget ar begransat.
De sekundara effektmatten stodjer den relativa behandlingseffekten och den observerade for-
battringen i PFS, eftersom den objektiva responsgraden, komplett metabolisk respons samt
duration av respons var hogre i tafasitamab-armen jamfort med placebo-armen.

Samtidigt kvarstar osikerhet kring den 1angsiktiga effekten pa total 6verlevnad. Aven om en
numerisk fordel observerades (HR cirka 0,59) var data omogna vid tidpunkten for analysen,
vilket begransar mojligheten att dra sdkra slutsatser om behandlingens paverkan pa overlev-
nad. TLV:s expert haller med att d&ven om tafasitamab som tilldgg till R2 visar forbéttringar i
flera surrogatmatt, ar det osdkert om detta 6versitts till en forbattring i total 6verlevnad, ef-
tersom det saknas validerade surrogatmatt for OS vid follikulart lymfom och patienter ofta har
tillgdng till flera effektiva behandlingslinjer senare i sjukdomsforloppet.

TLV:s bedomning: TLV bedomer att behandling med tafasitamab i kombination med le-
nalidomid och rituximab for vuxna patienter med recidiverande eller refraktart follikulart
lymfom (grad 1—3a) efter minst en tidigare linjes systemisk behandling leder till en kliniskt
relevant och statistiskt signifikant forlangning av progressionsfri 6verlevnad samt forbattring
i flera responsmatt, jamfort med behandlingen med lenalidomid och rituximab. Samtidigt ar
nyttan avseende total 6verlevnad osédker, da tillgdngliga data 4r omogna, ndgon statistiskt sig-
nifikant forbattring i total 6verlevnad inte har visats och sambandet mellan den observerade
PFS-vinsten och en eventuell framtida overlevnadsvinst kan i nuldget inte kvantifieras. TLV
anser att studiens resultat pa grund av omogna data maste tolkas med forsiktighet och att det
med sidkerhet inte gar att uttala sig om storleken pé effektfordelarna. TLV:s bedomning av ef-
fekt baseras huvudsakligen p4 EMA:s utvirdering.
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7 Halsoekonomi

7.1 Beskrivning av hdlsoekonomisk analys

Behandling med Minjuvi som tillagg till R2 jamfors med inget tilldgg till R2. Kostnadsnyttoa-
nalysen baseras pa en Partitioned Survival-Modell med tre halsotillstand; (1) Progressionsfri
sjukdom, (2) Progredierande sjukdom och (3) Dod. Patientkaraktaristika hamtas fran den kli-
niska studien inMIND. Medelaldern i inMIND var 64 ar vilket dven ar utgangspunkten for
analysen, som har en tidshorisont omfattande 40 ar. En cykel i modellen motsvarar en vecka.
Kostnader och effekt diskonteras med tre procent arligen.

TLV:s bedomning: Modellstrukturen ar etablerad och forekommer ofta inom terapiomradet
cancer. TLV bedomer att det ar en adekvat tidshorisont som fangar relevanta kostnader och
effekter. Medelaldern pa 64 ar ar eventuellt nagot underskattad i forhallande till klinisk praxis
i Sverige, men TLV saknar underlag for att faststdlla en mer representativ niva for den aktuella
indikationen. Modellen paverkas inte heller i stor utstrackning av vilken startalder som antas.
Den eventuella underskattningen far darfor mer ses som en strukturell osikerhet avseende
overforbarheten av studiedata.

7.2 Effektmatt

7.2.1 Kilinisk effekt

Foretagets valda effektmatt i analysen ar progressionsfri 6verlevnad (PFS) och total 6verlevnad
(OS). Kliniska effektdata i jamforelsen mellan Minjuvi som tillagg till R2 och inget tillagg till
R2 baseras pé individdata fran inMIND-studien fran databrytpunkten den 23 februari 2024.
Median PFS var 22,4 manader i Minjuvi-armen och 13,9 manader i R2-armen. For OS var data
omogna. Den hilsoekonomiska analysen har en tidshorisont pa 40 ar, vilket overstiger tiden
det finns studiedata for och darfor extrapoleras observerade KM-data. Foretaget motiverar
sina val av extrapoleringsfordelningar utifran visuell och statistisk passform.

Foretaget har utvirderat om relationen mellan behandlingsarmarna ar konstant 6ver tid for
béade OS och PFS och bedomer att sa ar fallet. Detta motiverar valet av gemensam modellering
mellan armarna.

Log-logistisk fordelning anvinds for att extrapolera PFS i bdda armarna. Modelleringen inne-
bar att cirka 20 procent i Minjuvi-armen ar progressionsfria efter fem ar. Motsvarande i R2-
armen ar cirka 10 procent. Plataeffekten borjar kort efter detta i bdda armarna, med en tydligt
avtagande lutning. En relativt stor andel patienter forblir siledes progressionsfria under en
langre tidsperiod.

Gammafordelningen anvinds for att extrapolera OS i bada armarna. Mortalitetsrisken blir for-
héllandevis 1ag, i synnerhet i Minjuvi-armen. Resultatet av detta blir en hog OS 6ver tid. Fore-
taget antar exempelvis en OS-nivé pa cirka 50 procent efter tio ar och omkring 10 procent efter
30 ar i Minjuvi-armen. Motsvarande for R2-armen ar en 6verlevnad pé cirka 35 procent efter
tio ar men nistan alla patienter forviantas ha avlidit efter 30 ar.

TLV:s diskussion

Modellering av PFS och OS

Proportionella risker-antagandet (PH-antagandet), vilket innebar att den relativa behand-
lingseffekten mellan behandlingsarmarna ar konstant 6ver tid, bedéms vara rimligt fér OS.
De statistiska tester som har genomforts visar inga tydliga tecken péa att behandlingseffekten
forandras over tid, och de grafiska analyserna ger inte heller nagot starkt stod for ett brott
mot antagandet. Det finns viss osidkerhet eftersom antalet patienter under observation
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minskar mot slutet av uppfoljningen, men sammantaget anser TLV att det finns tillrackligt
stod for att anvanda en gemensam modellering mellan behandlingsarmarna for OS.

For PFS finns storre osakerhet kring PH-antagandet. Ett av de statistiska tester som anvands
for att undersoka om behandlingseffekten ar konstant over tid, Schoenfeld-testet, indikerade
att effekten kan variera under uppfoljningen. De grafiska analyserna ger inte lika tydligt stod
for ett brott mot antagandet, men sammantaget bedomer TLV att det finns anledning att be-
akta osdkerheten. Kanslighetsanalyser for PFS anviands darfor for att visa hur resultaten pa-
verkas om behandlingseffekten inte ar konstant 6ver tid. Detta gors genom separat
modellering av behandlingsarmarna, vilket minskar beroendet av antagandet om proportion-
ella risker.

Extrapolering av PFS over tid

Foretagets extrapolering av PFS anser TLV vara rimlig utifran studiedata. Log-logistiskfor-
delning har den bésta statistiska passformen baserat pa AIC/BIC och ger dven en god visuell
overensstimmelse med observerade data. Modelleringen innebar en effektfordel for Minjuvi
som &r i nivd med vad som observerats i studien. Minjuvi-armens effektfordel avtar succesivt
efter fem ar och det ar mycket liten skillnad i risk for att sjukdomen forvarras mellan ar-
marna efter tio ar. Figur 4 visar TLV:s extrapolering av PFS.

Figur 4. Extrapolering av PFS i TLV:s scenarioanalyser. PFS r samma i alla TLV:s scenarion.
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Extrapolering av OS over tid

Kontrollarmens OS ir i huvudsak forenlig med RWD fran Sverige enligt Wisterlid et al.
(2024) [1], aven om viss osdkerhet kvarstar dd RWD-underlaget fraimst avser R-Kemo och
inte R2. Den estimerade 6verlevnaden (8,9 odiskonterade levnadsar) ligger dven i linje med
kontrollarmar i TLV:s tidigare utviarderingar av Lunsumios och Kymriah® (8,4—9,2 levnadsar)
inom R/R FLi tredje linjen. Givet att prognosen forsamras med varje relaps ar det rimligt att
forvanta sig nagot langre 6verlevnad i denna tidigare behandlade population. Det bor dven
noteras att behandlingslandskapet har forandrats, dar Lunsumio numera rekommenderas
som tredje linjens behandling, vilket bidrar till forbattrad 6verlevnad.

Modelleringen baseras dock pa en gemensam parametrisering dar bada armar skattas med
en gemensam fordelningstyp men med en behandlingseffekt som skiljer armarna &t. Detta
innebar att forandringar i val av fordelning paverkar bdda armar samtidigt. Ett byte till en al-
ternativ fordelning far darmed begriansad effekt pa ICER. Mot denna bakgrund anser TLV att

5 Dnr 2129/2022
6 Dnr 67/2022
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det inte finns ett behov att dndra valet av extrapoleringsfordelning, trots att alternativa for-
delningar potentiellt skulle kunna forbattra anpassningen for R2-armen.

Foretagets extrapolering av OS innebar att risken for att avlida ar 14gre i Minjuvi-armen an i
R2-armen fram tills dess att R2-armens risk for att avlida tangerar den bakgrundsmortalitet
som styrs av normalbefolkningens dodsrisk, vilket intréffar efter cirka 25 ar. En s pass stor
och bestéende effektfordel for Minjuvi ser TLV inte som ett tillrdckligt underbyggt antagande
eftersom det inte har observerats nagon statistiskt signifikant effektférdel avseende OS i in-
MIND-studien.

Att Minjuvi inte har visat en statistiskt signifikant OS-férdel inom ramen for inMIND kan del-
vis forklaras av sjukdomens karaktar, dar R/R FL ofta kdnnetecknas av 1ang 6verlevnad oavsett
behandling, vilket gor det svart att pavisa skillnader vid en relativt kort uppfoljningstid. Fore-
taget lyfter flera faktorer som kan tala for en OS-fordel; Minjuvi ger langre PFS, hogre respons-
frekvens, langre responsduration (DOR) och langre tid till nasta behandlingslinje (TTNT),
vilket ar kliniskt relevanta métt pa bestdende sjukdomskontroll i R/R FL. Det var dven farre
observerade dodsfall i Minjuvi-armen i inMIND vid den senaste databrytpunkten.

Enligt TLV:s expert ar det fortsatt osikert i vilken utstrackning dessa effektfordelar 6versatts
till forbattrad OS. Detta beror delvis pa sjukdomens indolenta natur och tillgangen till effektiva
efterfoljande behandlingar i senare linjer, vilket kan utjaimna eventuella skillnader i OS dven
om tidiga behandlingsutfall sdsom PFS, responsfrekvens och DOR forbéttras. Kliniska exper-
ten framhaller samtidigt att behovet av upprepade behandlingslinjer ar associerat med samre
overlevnad och 6kade kostnader, vilket talar for virdet av effektiva behandlingar i tidigare lin-
jer.

Mot bakgrund av att effekten av Minjuvi relativt jamforelsealternativet ar svarvarderat presen-
terar TLV scenarioanalyser. Parametern som skiljer scenarioanalyserna &t ar hur lange Min-
juvi-armens modellerade effektfordel med avseende pa OS kvarstar. Med tanke pa att det inte
finns nagon statistiskt signifikant skillnad i OS i inMIND-studien finner TLV det naturligt att
aven inkludera ett scenario utan nagon skillnad i OS.

Det forsta scenariot utgar fran att Minjuvi har en OS-fordel under 30 ménader, vilket ungefar
motsvarar den maximala uppféljningstiden i inMIND-studien. Det andra scenariot antar att
OS-fordelen kvarstar i 60 ménader. Det tredje scenariot utgar fran att nagon OS-fordel inte
foreligger; Minjuvi-armens OS antas darmed vara identisk med den i R2-armen. Minjuvi vin-
ner mellan 0 och 1,30 odiskonterade levnadsar i forhéllande till R2-armen i dessa analyser.
Kostnadseffektivitetsberakningarna ar i hog grad beroende av antagandet om OS-fordelens
storlek och varaktighet. Figur 5 visar OS i TLV:s scenarioanalyser.
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Figur 5. Extrapolering av OS i TLV:s scenarioanalyser. Scenario 1 utgar fran att Minjuvi har en OS-
férdel under 30 manader. Scenario 2 utgér fran att Minjuvi har en OS-férdel under 60 manader. Scenario
3 utgar fran att nagon OS-férdel inte féreligger; Minjuvi-armens OS antas ddrmed vara identisk med den
i R2-armen.
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TLV:s bedomning: Den relativa effekten avseende OS ar mycket svarvarderad eftersom stu-
diedata ar omogna och att relationen mellan 6vriga effektfordelar och OS ar osdker. Med an-
ledning av detta presenteras flera scenarioanalyser dar storleken pa Minjuvis OS-fordel
varieras. Foretagets extrapolering av PFS anser TLV vara rimlig.

7.2.2 Halsorelaterad livskvalitet

Livskvalitet har mitts direkt i studien med EQ-5D-5L-formulér och utgar fran Burstroms tariff
[10]. Foretaget antar samma tillstindsspecifika nyttovikter i bAda armarna och aldersjusterar
dessa:

e Progressionsfri sjukdom (PF): 0,90 (95% KI: 0,89, 0,92)
e Progredierande sjukdom (PD): 0,89 (95% KI: 0,87, 0,91)

TLV:s diskussion

Livskvalitetsvikterna ar baserade pa inMIND-studien, vilket TLV ser som en férdel. Det kvar-
star dock vissa osidkerheter trots detta. Livskvalitetsvikterna ar till exempel hogre dn normal-
befolkningens, som ar pa 0,80 for 60—69 aringar enligt Burstrom et al. [11]. Detta understryker
behovet av att aldersjustera dessa, i synnerhet med anledning av den langa 6verlevnaden.

Foretagets tillaimpade aldersjustering utgar fran de uppmatta vardena i studien och inte fran
befolkningsnormerna enligt Burstrom et al. [11]. Det innebar att nyttovikterna, trots aldersju-
steringen, under stora delar av tidshorisonten ligger 6ver den svenska normalbefolkningen.
Detta justerar TLV si att referensviardena i Burstrom et al. [11] utgor ett tak for hilsorelaterad
livskvalitet i analysen men med ett absolut avdrag for den uppmatta skillnaden mellan halso-
tillstdnden.

Mot bakgrund av att TLV vanligtvis tillampar tariffen av Dolan [12] justerar TLV till denna for

att sakerstilla likabehandling och jamforbarhet mellan utvarderingar. Livskvalitetsvikterna
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sjunker till 0,84 (95% KI: 0,79, 0,89) respektive 0,81 (95% KI: 0,75, 0,86) nar TLV byter till
Dolans varderingssystem.

Den antagna PD-vikten ir i linje med PF-vikten fran TLV:s tidigare utviardering av Lunsumio i
tredje linjen, vilket TLV ser som en validerande faktor. En osidkerhet ar samtidigt att PD-vikten
(0,89/0,81) enbart baseras pa tva procent av samtliga EQ-5D-observationer i studien, vilka
dessutom samlades in i nira anslutning till progressionstillfillet (28 dagar fran handelsen i
snitt). Detta Okar risken att dessa patienter inte representerar det typiska PD-tillstandet och
att den hilsorelaterade livskvaliteten o6verskattas.

TLV:s bedomning: Livskvalitetsvikterna anser TLV vara overskattade i forhallande till nor-
malbefolkningen. Med anledning av detta justerar TLV s att referensviardena fran Burstrom
utgor ett faktiskt tak for halsorelaterad livskvalitet. Parallellt justerar TLV aven till Dolans ta-
riff for att sdkerstélla jamforbarhet mellan utvarderingar.

7.3 Kostnader

7.3.1 Lakemedelskostnader

Kostnaden for en forpackning Minjuvi (200 mg) ar 8 183 kronor. Minjuvi ges i kombination
med R2 och foljer en fast behandlingsregim omfattande maximalt tolv cykler (48 veckor). La-
kemedelskostnaden for Minjuvi och R2 per cykel (28 dagar) under de tre forsta cyklerna upp-
gar till cirka 164 000 kronor. Kostnaden sjunker darefter till cirka 82 000 kronor per cykel
under de aterstdende nio cyklerna, vilket forklaras av att Minjuvi administreras med lagre fre-
kvens under denna del av behandlingen. Likemedelskostnaden for enbart R2 uppgar till cirka
6 000 kronor under den forsta cykeln och cirka 2 000 kronor per cykel under de efterféljande
fyra cyklerna. Behandlingslangden tas direkt ifran studien for bada armarna.

7.3.2 Kostnader for intraven6s administrering

Behandlingarna ges delvis intravenost, och administreringskostnader ingér darfor i analysen.
Kostnadsposten hamtas fran Sodra Sjukvardsregionens prislista (SSPL) fran 2025 och uppgar
till 7 287 kronor. Kostnaden antas halveras vid en enkel administrering eller vid efterféljande
administreringar. Foretaget hanvisar till TLV:s utvirdering av Trodelvy for detta antagande
(dnr 3631/2021).

7.3.3 Kostnader for efterféljande behandling

Foretaget utgar fran att efterféljande behandling appliceras som en engéangskostnad baserat
pé den totala andelen patienter som fatt efterféljande behandlingar i inMIND-studien. Detta
motsvarar cirka 13 procent i Minjuvi-armen och 28 procent i R2-armen. Lunsumio antas ges
till ungefar halften av dessa. Kostnaderna for efterféljande behandling uppgér totalt till 94 000
kronor i Minjuvi-armen och 202 000 kronor i R2-armen. Det finns dock ett avtalat pris for
Lunsumio, vilket innebar att de faktiska kostnaderna ar lagre.

7.3.4 Kostnader for ovrig vard

Kostnader for 6vrig vard inkluderas ocksa i analysen. Foretaget baserar sina antaganden pa en
RWD-studie fran Storbritannien. Det handlar till exempel om véardbesok eller blodtester. F6-
retaget har aven inkluderat mojligheten att tillampa samma antaganden som i TLV:s utvarde-
ring av Lunsumio.

TLV:s diskussion
Lakemedelskostnaderna for Minjuvi och R2 anser TLV vara representativa och osakerheten
lag eftersom det dr en fast behandlingslangd pa 48 veckor med Minjuvi och R2. Kaplan-Meier-
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data ar saledes fullstindiga fran studien. Kostnadsposterna som hamtas fran SSPL uppdaterar
TLV till den senaste versionen fran 2026.

Det finns inte stod for att anta en halvering av administreringskostnaden i det aktuella drendet.
Foretaget hanvisar till TLV:s tidigare utvardering av Trodelvy, dar TLV tillampade en full ad-
ministreringskostnad for Trodelvy och en halverad kostnad for jamforelsealternativet (Eribu-
lin). Detta motiverades med att infusionstiden for Eribulin dr mycket kort, cirka 2—5 minuter.
For bade Minjuvi och R2 ar infusionstiden avsevirt langre och ligger narmare infusionstiden
for Trodelvy. Mot bakgrund av detta anser TLV att det inte ar rimligt att tillimpa en halverad
tariff enligt SSPL vid enklare och efterféljande administreringar.

Behandlingsregimerna for efterfoljande behandling ar desamma mellan armarna, vilket TLV
ser som rimligt. Data 4r omogna, vilket innebar att det sannolikt ar fler an de 13 respektive 28
procent i studien som kommer att fa efterfoljande behandling i klinisk praxis. Detta instimmer
aven TLV:s expert i. Kliniska experten menar att majoriteten av alla patienter som progredierar
kommer att erhalla ndgon form av efterféljande behandling. Resultatet paverkas dock i liten
utstrackning av underskattningen eftersom den drabbar bdda armarna. Med anledning av
detta har TLV inte utrett saken narmare.

Kostnader for ovrig vard harmoniserar TLV med tidigare utvirdering av Lunsumio (dnr
2129/2022). Generellt sett handlar det om ungefar samma typer av undersokningar men fre-
kvenserna skiljer sig at. Kostnaden per vunnet QALY sjunker till f61jd av TLV:s justering.

TLV:s bedomning: Det saknas stod for att anta en halvering av administreringskostnaden
och darfor tillampar TLV den fulla administreringskostnaden enligt SSPL frdn 2026. TLV be-
domer aven att det ar rimligare att utgd frain samma antaganden for vardbesok som i tidigare
utviardering av Lunsumio. Foretagets ovriga antaganden bedomer TLV som rimliga i stort. Det
finns vissa osidkerheter, exempelvis underskattningen av andelen som far efterféljande be-
handling, men dessa bedoms vara av begriansad betydelse for de inkrementella berdkningarna.

8 Resultat av halsoekonomisk analys

8.1 Foretagets grundscenario

8.1.1 Antaganden i féretagets grundscenario

e Patienterna ar 64 ar vid analysstart.

¢ Relationen mellan behandlingsarmarna ar konstant over tid for bade OS och PFS.

e Log-logistiskfordelning anvands for att extrapolera PFS.

e Gammafordelning anviands for att extrapolera OS.

e Livskvalitetsvikterna utgar fran inMIND-studien, ar tillstindsberoende och baseras pa
Burstroms varderingssystem.

e Behandlingsldngden i respektive arm modelleras utifrin KM-data fran inMIND-stu-
dien.

e Kostnaden for intravenos administrering halveras vid en enkel administrering eller vid
efterfoljande administreringar.
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8.1.2 Resultatet i foretagets grundscenario

Foretagets grundscenario presenteras i Tabell 2. Kostnaden per vunnet QALY ar cirka 570 000
kronor. Behandlingskostnaden for Minjuvi-armen ar hogre an motsvarande kostnad for jam-
forelsealternativet. Likemedelskostnaden for Minjuvi ar frimst drivande till detta. Minjuvi-
armen ackumulerar dven mer kostnader for ovrig vard eftersom de lever ldngre. Patienterna
som far Minjuvi har ett 1angsammare sjukdomsforlopp, vilket leder till en QALY-vinst pa 2,1 i
foretagets grundscenario.

Tabell 2. Resultat i féretagets grundscenario, diskonterat dér inte annat uppges, SEK.

Minjuvi + R2 R2 Skillnad
L&kemedelskostnad 1 059 863 kr 13 167 kr 1 046 695 kr
Ovriga sjukvéardskostnader 1104 704 kr 943 880 kr 160 824 kr
Kostnader, totalt \ 2 164 567 kr \ 957 047 kr | 1207 520 kr
Levnadsar (odiskonterade) 12,64 8,94 3,69
Kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs) 8,60 6,49 2,11
Kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar 572 111 kr

8.2 TLV:s scenarioanalyser

8.2.1 Viktiga antaganden i TLV:s scenarioanalyser:

Foretagets antaganden med foljande justeringar:

e Livskvalitetsvikterna baseras pa Dolans viarderingssystem och kan inte Gverstiga be-
folkningsnormens héilsorelaterade livskvalitet enligt Burstrom.

¢ Kostnaden for intravenos administrering 4r samma oavsett administreringstillfille.

e Kostnader for ovrig vard harmoniserar TLV med tidigare utvardering av Lunsumio.

e Scenario 1: Risken for att avlida 4r samma i bada armarna efter 30 ménader.

e Scenario 2: Risken for att avlida ar samma i bdda armarna efter 60 manader.

e Scenario 3: Risken for att avlida ar samma i bada armarna direkt.

8.2.2 Resultatet i TLV:s scenario- och kanslighetsanalyser

TLV har utrett Minjuvi som tillagg till R2 for behandling av vuxna patienter med recidive-
rande eller refraktirt FL efter minst en tidigare linjes systemisk behandling. Det hilsoekono-
miska underlaget baseras huvudsakligen pa data fran den direkt jimforande studien inMIND
dar Minjuvi som tillagg till R2 jamfordes med inget tilldgg till R2.

Resultatet i TLV:s scenario- och kinslighetsanalyser visas i Tabell 3. Framfor allt framgar en
stor spridning mellan TLV:s scenarioanalyser, dar ICER varierar mellan cirka 1,3 och 19,1
miljoner kronor. Resultaten varierar en del inom respektive scenario. Relativt sett ar variat-
ionerna dock sma jamfort med skillnaderna mellan de olika scenarierna. Den betydande
spridningen mellan scenarioanalyserna illustrerar att de antaganden som gors kring Minjuvis
effekt pa OS ar avgorande for utfallet. Det dr dock inte majligt for TLV att utifran befintliga
data bedoma vilket av de analyserade utfallen som ar mest sannolikt, vilket innebar att den
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hélsoekonomiska analysen ar forenad med mycket hog osakerhet och darmed svar att var-

dera.

Foretaget har inte tagit fram underlag for en hdlsoekonomisk bedomning av Minjuvi som till-
lagg till R2 i forhallande till R-bendamustin. Kostnadseffektiviteten av Minjuvi som tillagg till
Rz i forhallande till detta har TLV darfor inte kunnat utreda.

Tabell 3. Resultat i TLV:s scenario- och kénslighetsanalyser, diskonterat dér inte annat uppges, SEK.

Kostnad per

Scenario- och kdnslighetsanalyser Kostnader (+/-) | QALYs (+/-) vunnet QALY

Scenario 1 1052 903 kr 0,44 2 408 010 kr

Patienterna antas vara 70 ar vid analysstart 1053 478 kr 0,42 2 483 240 kr
Modellering av PFS gérs separat mellan armarna 1072 547 kr 0,42 2 531 951 kr
Log-normal fér extrapolering av PFS 1 041 626 kr 0,45 2 340 723 kr
Gen-Gamma fbr extrapolering av OS 1056 019 kr 0,47 2 240 941 kr
Livskvalitetsvikter enligt Burstréms tariff 1 052 903 kr 0,42 2 514 287 kr
Livskvalitetsvikten fér PD-stadiet minskar med 5% 1 052 903 kr 0,47 2 219 227 kr
Kostnader for 6vrig vard baseras pa RWD 1 085 881 kr 0,44 2483 431 kr
Tidshorisont = 20 ar 1053 520 kr 0,42 2 511 907 kr
Diskonteringsrénta = 0% 1049 725 kr 0,54 1938 408 kr
Diskonteringsrénta = 5% 1054 622 kr 0,39 2729 125 kr
Scenario 2 1 086 267 kr 0,81 1334 821 kr

Patienterna antas vara 70 ar vid analysstart 1086 377 kr 0,79 1381 140 kr
Modellering av PFS gérs separat mellan armarna 1105911 kr 0,80 1382 135 kr
Log-normal fér extrapolering av PFS 1074 990 kr 0,82 1308 500 kr
Gen-Gamma fbr extrapolering av OS 1089 983 kr 0,85 1277 749 kr
Livskvalitetsvikter enligt Burstréms tariff 1 086 267 kr 0,81 1349 282 kr
Livskvalitetsvikten fér PD-stadiet minskar med 5% 1 086 267 kr 0,83 1 306 638 kr
Kostnader for évrig vard baseras pa RWD 1134 262 kr 0,81 1 393 798 kr
Tidshorisont = 20 ar 1084 123 kr 0,77 1402 214 kr
Diskonteringsrénta = 0% 1096 143 kr 1,04 1052 045 kr
Diskonteringsranta = 5% 1081 922 kr 0,70 1 536 800 kr
Scenario 3 1019 110 kr 0,05 19 132 919 kr

Patienterna antas vara 70 ar vid analysstart 1020 015 kr 0,05 19459 772 kr
Modellering av PFS gérs separat mellan armarna 1038 757 kr 0,04 26 219 186 kr
Log-normal fér extrapolering av PFS 1007 841 kr 0,06 16 519 047 kr
Gen-Gamma fbr extrapolering av OS 1019 113 kr 0,05 19 122 608 kr
Livskvalitetsvikter enligt Burstréms tariff 1019 110 kr 0,02 41 044 827 kr
Livskvalitetsvikten fér PD-stadiet minskar med 5% 1019 110 kr 0,11 9 223 442 kr
Kostnader fér 6vrig vard baseras pa RWD 1 036 885 kr 0,05 19 466 624 kr
Tidshorisont = 20 ar 1021 684 kr 0,05 19 804 663 kr
Diskonteringsrénta = 0% 1 005 627 kr 0,06 16 053 337 kr
Diskonteringsrénta = 5% 1025 761 kr 0,05 21 103 409 kr
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