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z dnia 10 wrzes$nia 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Minjuvi (tafasytamab) w ramach programu lekowego B.12.FM.
,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacja produktu leczniczego Minjuvi (tafasytamab)
w programie lekowym B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)".

Uzasadnienie

Oceniany wniosek dotyczy objecia refundacja produktu leczniczego Minjuvi (tafasytamab, TAFA)
do podania w infuzji dozylnej, w skojarzeniu z lenalidomidem i rytuksymabem (TAFA+R?) w leczeniu
dorostych pacjentéw z chtoniakiem grudkowym (FL) w stopniu 1-3a, po zastosowaniu co najmniej jednej
wczesniejszej linii leczenia ogdlnoustrojowego, w stanie sprawnosci 0-2 wedtug skali ECOG, w ramach
| czesci ,Leczenie chorych na chtoniaka grudkowego (ICD-10: C82)" programu lekowego (PL) B.12.FM.

Najnowsze wytyczne kliniczne uwzgledniaja wnioskowany schemat leczenia (TAFA+R?) wsréd
zalecanych opcji terapeutycznych w nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem grudkowym
(r/r FL). Wséréd pozostatych zalecanych opcji w leczeniu = 2. linii wymienia sie szereg schematéw
terapeutycznych m.in. obinutuzumab z bendamustyng (BEN+OBI), rytuksymab z bendamustyna (R-BEN),
rytuksymab w skojarzeniu ze schematem cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna i prednizolon
(R-CHOP), obinutuzumab w skojarzeniu ze schematem CHOP (OBI-CHOP), rytuksymab w skojarzeniu
ze schematem cyklofosfamid, winkrystyna i prednizolon (R-CVP), obinutuzumab w skojarzeniu
ze schematem CVP (OBI-CVP), epkorytatab w skojarzeniu z rytuksymabem i lenalidomidem (EPKO+R?),
jak roéwniez lenalidomid z rytuksymabem (R?) oraz lenalidomid, obinutuzumab, rytuksymab (RTX)
w monoterapii. Natomiast w leczeniu 2 3. linii r/r FL wytyczne zgodnie wskazuja na mozliwos$¢
zastosowania przeciwciat bispecyficznych (tj. mosunetuzumab - MOS, epkorytamab - EPKO), terapii
CAR-T, jak rowniez zanubrutynibu z obinutuzumabem.

Whioskodawca wyodrebnit komparatory dla ocenianej technologii osobno dla 22. oraz 23. linii leczenia.
W =2. linii leczenia jako komparatory wskazano: OBI-BEN (finansowany w PL B.12.FM) oraz schematy
oparte na rytuksymabie (finansowane w ramach katalogu chemioterapii) tj. R%, R-BEN, R-CVP, R-CHOP oraz
RTX. Natomiast jako komparatory w 23. linii leczenia przyjeto EPKO oraz MOS - finansowane aktualnie
w ramach PL B.12.FM. Wybér uznano za zasadny, zgodny z aktualnym statusem refundacyjnym.

Analize kliniczng wnioskodawcy dla poréwnania TAFA+R? wzgledem R? oparto na wynikach badania
z randomizacja (RCT) inMIND. Ze wzgledu na brak badan bezposrednio poréwnujacych oceniang
interwencje z pozostatymi komparatorami (7 z 8), przeprowadzono poréwnania posrednie (dane poufne
whioskodawcy, wytacznie dla skutecznosci). Nie odnaleziono badan rzeczywistej praktyki (RWE).

Wyniki RCT wskazuja na istotne statystycznie (IS) korzysci wynikajace ze stosowania TAFA+R? wzgledem
R? w zakresie: przezycia wolnego od progresji (PFS), odpowiedzi na leczenie (ogdlny wskaznik odpowiedzi
- ORR, odpowiedz catkowita - CR) oraz czasu trwania odpowiedzi (DoR). Nalezy jednak wyraznie
podkresli¢ stosunkowo krétki okres obserwacji w badaniu, niedojrzatos¢ wynikéw w zakresie przezycia
catkowitego (OS) oraz brak IS réznic w zakresie jakosci zycia.

Analiza bezpieczenstwa na podstawie RCT wskazuje na brak IS réznic pomiedzy grupami w zakresie
wiekszosci ogdlnych zdarzen niepozadanych (AEs) tj. AEs zaistniatych w trakcie leczenia (TEAEs) ogotem,
TEAEs 3-4 stopnia, ciezkich AEs (SAEs). Réznice IS na korzy$¢ TAFA+R? odnotowano w zakresie zgonu
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z powodu progresji choroby, natomiast na niekorzys¢ ocenianej interwencji wykazano w ramach TEAEs
zwigzanych z leczeniem (jednak brak IS réznic dla TEAEs zwigzanych z leczeniem 3-4 stopnia).

W ramach oceny ekonomicznej wnioskodawca przeprowadzit: analize kosztow-uzytecznosci (dla
poréwnania wzgledem R?oraz RTX), analize minimalizacji kosztéw (dla poréwnania wzgledem OBI-BEN,
R-BEN, R-CHOP, EPKO, MOS) oraz analize kosztow konsekwencji (dla poréwnania wzgledem R-CVP).

Zgodnie z oszacowaniami Whnioskodawcy stosowanie wnioskowanej terapii w miejsce zaréwno terapii
skojarzonej R?, jak i RTX w monoterapii jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowane wartosci ICUR z RSS
znajduja sie ponizej progu optacalnosci. Jednoczesnie koszt stosowania wnioskowanej terapii w wariancie
z RSS jest wyzszy od kosztu stosowania wszystkich alternatywnych schematéw od 22. linii leczenia
(OBI-BEN, R-BEN, R-CHOP). Koszt stosowania TAFA+R? w wariancie z RSS, wg analizy podstawowe;j
whioskodawcy, jest nizszy od kosztu stosowania schematéw od 23. linia leczenia (EPKO, MQOS), jednak
obliczenia wtasne Agencji wskazuja, ze

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy w wariancie z RSS, wskazuja na
wydatkow ptatnika publicznego zaréwno w |, jaki i Il roku refundacji.

Uwzgledniajac wyniki przeprowadzonych analiz, jak rowniez ich niepewnosci (w szczegdlnosci stosunkowo
krotki okres obserwacji w RCT i niedojrzatos¢ wynikéw OS; konieczno$¢ wnioskowania gtéwnie w oparciu
o poréwnania posrednie o charakterze poufnym), bioragc pod uwage znaczne obcigzenie budzetu ptatnika
w przypadku objecia refundacjg wnioskowanej technologii, przy jednoczesnym braku niezaspokojonej
potrzeby zdrowotnej, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji nie rekomenduje
finansowania produktu leczniczego Minjuvi.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych produktu
leczniczego: Minjuvi (tafasytamab), proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 200 mg,
1 fiol. proszku, GTIN: 09088885500694, proponowana cena zbytu netto:

w programie lekowym B.12.FM. ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)
w ramach | czesci - ,Leczenie chorych na chtoniaka grudkowego (ICD-10: C82)".

Proponowana odptatnos$¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie, lek ma by¢ stosowany
w programie lekowym, w ramach istniejacej grupy limitowej (1275.0, Tafasytamab).

Problem zdrowotny

Chtoniak grudkowy (FL, ICD-10: C82) jest nowotworem z komorek B, wywodzacym sie z osrodkéw
rozmnazania grudek chtonnych. Jest to rozwijajacy sie powoli nowotwédr, o przewlektym, czesto
tagodnym przebiegu. Charakterystyczne jest wystepowanie nawrotéw choroby ze staty czestoscia.
Rokowanie zalezy od grupy ryzyka, a przebieg kliniczny choroby jest heterogenny. Srednia przezycia
wynosi 7-10 lat, jednak blisko 20% chorych przezywa 20 lat i wiece;.

Chtoniak grudkowy jest drugim pod wzgledem czestosci wystepowania podtypem nowotwordéw uktadu
chtonnego w Europie Zachodniej. Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw, w 2023 r.
w Polsce odnotowano 673 nowe zachorowania na FL oraz 136 zgondéw w populacji od 15 r.z.

Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca wyodrebnit komparatory dla ocenianej technologii osobno dla >2. oraz 23. linii leczenia.
W =2. linii leczenia wskazat: OBI-BEN (finansowany w PL B.12.FM) oraz schematy oparte na
rytuksymabie (finansowane w ramach katalogu chemioterapii), tj. R?, R-BEN, R-CVP, R-CHOP oraz RTX
w monoterapii. Natomiast jako komparatory w 23. linii leczenia przyjeto EPKO oraz MOS w monoterapii,
finansowane aktualnie w ramach PL B.12.FM. W opinii analitykéw Agencji wybér komparatoréw jest
zasadny, spojny z aktualng praktyka kliniczng oraz zgodny z aktualnym statusem refundacyjnym.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Tafasytamab jest przeciwciatem monoklonalnym o zwiekszonym powinowactwie wigzania sie
z receptorem Fc, skierowanym przeciwko antygenowi CD19 ulegajacemu ekspresji na powierzchni
limfocytow pre-B i dojrzatych limfocytéw B. Po zwigzaniu sie z CD19 tafasytamab wywotuje lize
limfocytéw B poprzez zaangazowanie komoérek efektorowych uktadu odpornosciowego (tj. komérki
naturalnej cytotoksycznosci, limfocyty Tyd i fagocyty) oraz bezposrednig indukcje Smierci komorki
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(apoptoze). Modyfikacja fragmentu Fc powoduje zwiekszenie cytotoksycznosci komorkowej zaleznej od
przeciwciat i fagocytozy komérek zaleznej od przeciwciat.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Minjuvi, lek wskazany jest w skojarzeniu
z lenalidomidem i rytuksymabem w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym albo opornym na
leczenie chtoniakiem grudkowym (stopnia 1-3a) po co najmniej jednej linii leczenia ogdlnoustrojowego.
Whioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne z rejestracyjnym.

Produkt leczniczy Minjuvi jest obecnie finansowany w ramach Il czesci PL B.12.FM tj. w skojarzeniu
z lenalidomidem w leczeniu chorych na chtoniaka rozlanego z duzych komaérek B (DLBCL).

Zgodnie z ChPL, tafasytamab jest przeznaczony do podania w infuzji dozylnej w dawce zaleznej od masy
ciata (12 mg/kg mc) w schemacie 28-dniowych cykli: cykle od 1. do 3. - infuzja w dniach 1, 8, 15 i 22
kazdego cyklu; cykle od 4. do 12. - infuzja w dniach 1i 15 kazdego cyklu. Tafasytamab w skojarzeniu
z lenalidomidem i rytuksymabem jest podawany tacznie maksymalnie przez 12 cykli (leczenie
rytuksymabem nalezy zakonczy¢ po 5 cyklach leczenia skojarzonego).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Analize kliniczng wnioskodawcy dla poréwnania tafasytamabu w skojarzeniu z lenalidomidem
i rytuksymabem (TAFA+R?) wzgledem lenalidomidu w skojarzeniu z rytuksymabem (R?) w populacji
dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie FL oparto na wynikach podwdjnie
zaslepionego badania z randomizacja (RCT) inMIND. W zwigzku z brakiem badan bezposrednio
porownujacych oceniang interwencje z pozostatymi komparatorami, wnioskodawca przeprowadzit
poréwnania posrednie (dane poufne Whnioskodawcy, wytacznie dla skutecznosci) -

. W ramach analizy bezpieczenstwa
przedstawiono wytgcznie proste zestawienie poszczegélnych AEs >3. stopnia odnotowanych w wyniku
leczenia oceniang interwencjg oraz komparatorami.

Dodatkowo uwzgledniono 2 przeglady systematyczne. Nie odnaleziono badan rzeczywistej praktyki
(RWE) dla TAFA+R?, spetniajacych kryteria wigczenia do przegladu wnioskodawcy.

Skutecznosé
TAFA+R?vs PLB+R? - RCT inMIND
Wyniki RCT wskazuja na istotne statystycznie (IS) réznice na korzys$¢ ocenianej interwencji w zakresie:
— przezycia wolnego od progresji (PFS, I-rzedowy punkt konncowy; mediana OB: 14,1 mies.):

* w ocenie badacza - mediana PFS: 22,4 mies. vs 13,9 mies.; HR=0,43 (95% Cl: 0,32; 0,58);

* w ocenie IRC - mediana PFS: NR vs 16,0 mies.; HR=0,41 (95% Cl: 0,29; 0,56);
— odpowiedzi na leczenie (mediana OB: 14,1 mies.):

* ORR: 83,5% vs 72,4%; OR=2,0 (95% ClI: 1,30; 3,02); NNT=10;

* CR:45,4% vs 34,2%; OR= 1,60 (95% ClI: 1,14; 2,26); NNT=10;

* DoR: mediana - 21,2 mies. vs 13,6 mies.; HR=0,47 (95%Cl: 0,33; 0,68);

» catkowitej odpowiedzi na leczenie w badaniu PET (PET-CR) w populacji wykazujacej wychwyt

fluorodeoksyglukozy (FDG): 49,4% vs 39,8%; OR=1,5 (95% Cl: 1,04; 2,13);

Nie wykazano natomiast IS réznic pomiedzy terapiami w zakresie przezycia catkowitego (dane
niedojrzate - nie osiaggnieto mediany OS; HR=0,59 [95% Cl: 0,31; 1,13]) oraz jakosci zycia wg
kwestionariuszy EORTC QLQ-C30, EQ-5D-5L i FACT-Lym.
TAFA+R? vs pozostate komparatory (OBI-BEN, R-BEN, R-CVP, R-CHOP, RTX, EPKO, MOQS) -
poréwnania posrednie (dane poufne wnioskodawcy)
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Bezpieczenstwo
TAFA+R?vs PLB+R? - RCT inMIND

Wyniki RCT wskazujg na brak IS réznic pomiedzy grupami w zakresie wiekszosci ogdlnych zdarzen
niepozadanych (AEs) tj. AEs zaistniatych w trakcie leczenia (TEAEs) ogétem, TEAEs 3-4 stopnia, ciezkich
AEs (SAEs). Réznice IS na korzy$¢ ocenianej interwencji odnotowano w zakresie zgonu z powodu
progresji choroby (1,8% vs 6,3%; OR=0,28; 95% Cl: 0,10; 0,77; NNT=25). Natomiast réznice IS na
niekorzys$¢ ocenianej interwencji wykazano w ramach TEAEs zwigzanych z leczeniem tj. TAFA lub PLB
(73,7% vs 65,8%; OR=1,46; 95% Cl: 1,01; 2,11; NNH=12), przy czym jednoczesnie nie wykazano IS réznic
miedzy grupami TEAEs 3-4 stopnia zwigzanych z leczeniem.

Dla poszczegodinych AEs, IS réznice na korzy$¢ TAFA odnotowano w zakresie: bélu brzucha o ciezkim
nasileniu oraz obrzeku obwodowego. Natomiast IS réznice na niekorzys¢ TAFA wykazano dla
nastepujgcych AEs: COVID-19, zapalenie ptuc wywotane przez COVID-19, biegunka, swiad, bél plecow.
TAFA+R? vs pozostate komparatory (OBI-BEN, R-BEN, R-CVP, R-CHOP, RTX, EPKO, MOS)

Proste zestawienie wynikdw badan pierwotnych wskazuje, ze

Ograniczenia

Kluczowe ograniczenia obejmuja: brak badan bezposérednio poréwnujacych TAFA+ R? wzgledem 7 (z 8)
komparatordéw, co wigzato sie z koniecznoscig przeprowadzenia poréwnan posrednich

Dodatkowo w ramach analizy bezpieczenstwa
przeprowadzono wytacznie proste zestawienie wynikéw z badan pierwotnych, co ogranicza mozliwosé
wiarygodnego poréwnania. Nalezy podkresli¢, ze dla jedynego RCT (dla poréwnania TAFA+R? z PLB+R?)
aktualnie dostepne s3 dane wytacznie z krotkiego okresu obserwacji (mediana OB: 14,1-15,3 mies.),
apetna analiza OS zostata zaplanowana po 5-lethim OB, co ogranicza mozliwos¢ wnioskowania
o dtugoterminowej efektywnosci terapii. Ponadto, nie odnaleziono badan RWE.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS) polegajacy na

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Whioskodawca przeprowadzit analize kosztow-uzytecznoéci (CUA, dla poréwnania TAFA+R? z R? oraz
z RTX), analize minimalizacji kosztéw (CMA, dla poréwnania TAFA+R?z OBI-BEN, R-BEN, R-CHOP, EPKO,
MOS) oraz analize kosztow konsekwencji (CCA, dla poréwnania TAFA+R? z R-CVP).

CUA przeprowadzono w 40-letnim (dozywotnim) horyzoncie czasowym, natomiast CMA i CCA w 2-letnim.
Wszystkie analizy przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspdlnej (NFZ i pacjenta).
TAFA-R? vs R?, vs RTX - analiza kosztéw-uzytecznosci (CUA)

Zgodnie z oszacowaniami Whioskodawcy stosowanie wnioskowanej terapii w miejsce zaréwno terapii R?,
jaki RTX jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowane wartosci ICUR z perspektywy NFZ wyniosty:

— vs R% 331 tys. PLN/QALY w wariancie bez RSS oraz z RSS;
— vs RTX: 155 tys. PLN/QALY w wariancie bez RSS oraz z RSS.

Wartosci ICUR w wariancie z RSS dla obu poréwnan znajduja sie ponizej progu optacalnosci.

TAFA-R? vs OBI-BEN, vs R-BEN, vs R-CHOP, vs EPKO, vs MOS - analiza minimalizacji kosztéw (CMA)
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy koszt stosowania wnioskowanej terapii jest:

— wyzszy od kosztu stosowania alternatywnych schematéw od 22. linia leczenia:
* vs OBI-BEN: o ok. 414 tys. PLN w wariancie bez RSS oraz z RSS;
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* vs R-BEN: o ok. 468 tys. PLN w wariancie bez RSS oraz z RSS;
¢ vs R-CHOP: o ok. 469 tys. PLN w wariancie bez RSS oraz z RSS;
— wzgledem kosztu stosowania schematéw od 23. linia leczenia:
* vs EPKO: wyzszy o ok. 42 tys. PLN w wariancie bez RSS oraz nizszy zRSS;
* vs MOS: nizszy o ok. 14 tys. PLN w wariancie bez RSS oraz z RSS.

TAFA+R? vs R-CVP - analiza kosztéw konsekwenciji (CCA)
Zgodnie analizg wnioskodawcy, catkowity koszt stosowania wnioskowanej terapii wyniost ok. 1,12 min PLN
w wariancie bez RSS oraz w wariancie z RSS, natomiast catkowity koszt stosowania

schematu R-CVP wynidst ok. 595 tys. PLN. Oszacowany efekt zdrowotny wyniést odpowiednio 1,61 QALY
oraz 1,47 QALY, odpowiednio dla TAFA-R? oraz R-CVP.

Ceny progowe produktu leczniczego Minjuvi z perspektywy NFZ wynosza:

— TAFA+R2vsRZ

— TAFA+R?vs RTX:

natomiast CZN, przy ktoérej roznica miedzy kosztem stosowania TAFA+R? a kosztem stosowania
komparatora jest réwna zero:

— TAFA+R? vs OBI-BEN:

— TAFA+R?vs R-BEN:

— TAFA+R?vs R-CHOP:

— TAFA+R?vs EPKO:

— TAFA+R2ys MOS:

Ograniczenia

Dla poréwnan TAFA+R? z czescig komparatoréw wnioskodawca przeprowadzit CMA, jednak zdaniem
analitykdw Agencji stwierdzenie

, W konsekwencji wybor tej
techniki analitycznej nalezy uznac na niewtasciwy. Analiza w dozywotnim horyzoncie czasowym wymagata
modelowania efektéw zdrowotnych poza horyzont czasowy badania, co wigze sie z niepewnoscia,
szczegblnie w kontekscie niedojrzatosci danych. Ponadto, wnioskodawca przyjat zatozenie o dtugosci
leczenia MOS wynoszaca 17 cykli, co nie jest w petni zgodne z zapisami ChPL Lunsumio oraz wskazaniami
Eksperta. Powyzsze zatozenie ma znaczacy wptyw na wyniki analizy dla porownania TAFA+R? wzgledem
MOS, w zwigzku z czym stanowi istotne Zrédto niepewnosci.

Obliczenia wtasne
Przeprowadzono obliczenia wtasne Agencji w zakresie CMA z uwzglednieniem

Natomiast wyniki przy dodatkowym przyjeciu zatozenia
o leczeniu MOS srednio przez 8 cykli wskazuja, ze

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z p6zn. zm.)

W zwiazku z przedstawieniem wynikéw RCT, dowodzacego wyzszosci wnioskowanego leku (TAFA+R?)
nad technologia medyczng dotychczas refundowang w danym wskazaniu (R?) w opinii analitykéw Agenciji
nie zachodzg okolicznodci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej (NFZ+pacjent).

Oszacowano liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym
na pacjentéw w | roku oraz w |l roku refundaciji.
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Woyniki analizy wnioskodawcy wskazuja, ze objecie refundacja leku Minjuvi spowoduje:

- wydatkéw ptatnika publicznego w wariancie z RSS:
. w | roku refundacji,
. w I roku refundacji;

— wazrost wydatkéw ptatnika publicznego w wariancie bez RSS:
* ok. 77,24 min PLN w | roku refundaciji,
* ok. 115,24 mIn PLN w Il roku refundacji.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Minjuvi w wariancie podstawowym
analizy z RSS wynosi odpowiednio w | i Il roku.
Ograniczenia

Wielkos¢ populacji docelowej, w tym udziaty w rynku technologii wnioskowanej i komparatoréw zostaty
okreslone przez wnioskodawce w oparciu

Powyzsze zrédta danych oraz przyjete zatozenie stanowig zrodto niepewnosci oszacowan populacji
docelowej, a w konsekwencji rowniez oszacowan rzeczywistego wptywu na budzet ptatnika.
Obliczenia wtasne

Przeprowadzono obliczenia wtasne z uwzglednieniem
oraz réwnoczesnie czasu leczenia MOS przez 8 cykli

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

dla leku Minjuvi, jak
rowniez niepewnosci analiz wnioskodawecy, zaproponowane warunki RSS uznano za niewystarczajace.
Uwagi do programu lekowego
Brak uwag.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omdéwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono trzy dokumenty wytycznych Kklinicznych dotyczace leczenia dorostych pacjentéw
z nawrotowym lub opornym na leczenie FL (r/r FL) - polskie (PTOK 2020), europejskie (ESMO 2025) oraz
amerykanskie (NCCN 2026).

Polskie wytyczne z 2020 r. nie odnoszg sie do zastosowania TAFA w leczeniu r/r FL, natomiast nalezy
zaznaczy¢, ze zostaty one wydane przed datj rejestracji leku Minjuvi w ocenianym wskazaniu (grudzien
2025 r.). Wytyczne PTOK 2020 w 2. linii leczenia rekomenduja zastosowanie m.in. immunochemioterapii
jak w 1. linii leczenia oraz leczenia podtrzymujacego R; BEN+OBI a nastepnie leczenia podtrzymujace OBI,;
schematdw R-BEN, R%* a w wybranych grupach pacjentéw - idelalizyb, czy leczenie konsolidujace.
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W pozostatych wytycznych oceniany schemat leczenia TAFA+R? jest zalecany w leczeniu zr/r FL
(ESMO 2025: jako jedna z opcji leczenia, NCCN 2026: jako jedna z preferowanych opcji leczenia),
u pacjentdw weczesniej nieleczonych lenalidomidem zaréwno w przypadku wczesnej, jak i pdznej
objawowej progresji choroby > 2. linii leczenia (ESMO 2025: jako$¢ dowodéw - I; sita zalecenia - B)
lub po wczesniejszej terapii zawierajacej przeciwciato anty-CD20 (NCCN 2026: sita rekomendacji - 1).
Wsréd pozostatych zalecanych opcji w wytycznych w leczeniu > 2. linii wymienia sie m.in. BEN+OBI,
R-BEN, R-CHOP, OBI-CHOP, R-CVP, OBI-CVP, EPKO+R? (w NCCN 2026 jak preferowane), jak réwniez
lenalidomid, OBI, RTX oraz R2 Natomiast w leczeniu > 3. linii wytyczne zgodnie wskazuja na mozliwosc¢
zastosowania przeciwciat bispecyficznych (tj.MOS, EPKO), terapii CAR-T (NCCN 2026 - preferowane),
jak réwniez zanubrutynibu z OBI.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 5 rekomendacji refundacyjnych dla TAFA - pozytywng (PBAC 2025), pozytywna warunkowo
(CDA-AMC 2026), 2 negatywne (NICE 2026, SMC 2026) oraz ocene G-BA 2025 wskazujaca na dodatkowa
korzys$¢ (nieokreslong ze wzgledu na ograniczenia danych klinicznych).

W pozytywnej rekomendacji zwrécono uwage na niezaspokojong potrzebe zdrowotng pacjentow z r/r FL,
zwtaszcza przy braku dostepu lub niespetniania kryteriow kwalifikacji do przeszczepienia komodrek
macierzystych, jak rowniez potencjalng korzys¢ w zakresie wydtuzenia PFS. Warunek w rekomendacji
kanadyjskiej (CDA-AMC 2026) dotyczyt obnizenia ceny leku. W negatywnej rekomendacji NICE 2026
wskazano na niepewnosci dotyczacej wartosci klinicznej (wydtuzenie PFS, jednak brak jednoznacznego
wptywu terapii na OS) i ekonomicznej terapii (niepewnosci w zakresie modelowania przezycia oraz zatozen
co do dtugoterminowej skutecznosci terapii). Negatywna rekomendacja SMC 2026 miata charakter
formalny (brak przedtozonego przed podmiot odpowiedzialny wniosku w analizowanym wskazaniu).

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Minjuvi (tafasytamab)
nie jest finansowany we wnioskowanym wskazaniu w zadnym z krajéw UE i EFTA na 30 wskazanych.
Refundacja produkt leczniczy Minjuvi w innych krajach obejmuje wytacznie stosowanie tafasytamabu
w leczeniu DLBCL, ktory jest juz finansowany w Polsce.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 15.05.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.428.2026.16.PRU), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
produktu Minjuvi (tafasytamab) w ramach programu lekowego: B.12.FM. Leczenie chorych na chtoniaki
B-komarkowe (ICD-10: C82, C8s3, C85)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji
lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2026 .
poz. 253), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 128/2026.

Pismiennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 128/2026.
2. Whniosek o objecie refundacja leku Minjuvi (tafasytamab) we wskazaniu: zgodnym z zapisami programu

lekowego B.12.FM. ,Leczenie chorych na chioniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)". Analiza
weryfikacyjna OTOW.4131.5.2026. Data ukonczenia: 27 sierpnia 2026 r.



