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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM ELRANATAMAB |
BEHANDLINGEN AV MULTIPELT MYELOM

Rekommendationen godkandes vid tjansteutbudsradets mote den 7 november 2024.

Elranatamab ingar inte i det nationella tjansteutbudet som monoterapi for behandling av
relapserande eller refraktart multipelt myelom hos vuxna patienter som genomgatt minst tre
tidigare behandlingar, inklusive immunsuppressiva medel, proteasomhémmare och CD38-
antikroppar och dar det har visats att sjukdomen har framskridit under den senaste
behandlingen. Enligt tjansteutbudsradet ar forskningsresultaten férknippade med betydande
osakerhet. Belaggen ar inte tillrackliga for att man ska kunna beddéma den kliniska relevansen

av behandlingen.

Belaggen for effekterna av och sékerheten hos elranatamab baserar sig i huvudsak pa 6ppna
enarmade studier for forsaljningstillstand i fas | och II. Tva ar efter att behandlingen inleddes hade
medianen foér dverlevnadstid innan sjukdomen framskred hos de patienter som omfattades av studien i
fas Il inte uppnatts. | den uppdaterade analysen hade man uppnatt OS-medianen 24,6 manader och
PFS-medianen 17,2 manader. Komplett respons med tillaggsvillkor uppnaddes av 16 procent av
patienterna och komplett respons av 21 procent av patienterna. Partiell respons uppnaddes av 5
procent av patienterna. Enligt tjansteutbudsradet ar forskningsresultaten forenade med betydande
osakerhet. Belaggen ar inte tillrackliga for att man ska kunna bedéma den kliniska relevansen av
behandlingen.

| subgruppsanalyserna observerade man att den totala responsfrekvensen var signifikant lagre hos
patienter med markorer som indikerade dalig prognos. Gruppstorlekarna ar i regel sma, vilket
begransar slutsatserna av resultaten.

| de studier som gjordes for forsaljningstillstandet observerade man minst en biverkning hos samtliga
patienter och en allvarlig incident hos drygt tva tredjedelar av patienterna. Hos cirka en fjardedel av
patienterna avbrots behandlingen helt pa grund av incidenterna. De viktigaste incidenter till féljd av
behandling med elranatamab som féljdes upp var cytokinsyndrom, ICANS-syndrom och allvarliga
infektioner. Cytokinsyndrom forekom framst i samband med den forsta och andra dosen av
elranatamab. Syndromet var av 6vergdende natur och huvudsakligen av svarhetsgrad 1 eller 2, och det

orsakade endast tva incidenter av svarhetsgrad 3 i hela sakerhetspopulationen.
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Beddmningen av kostnadsnyttoeffekten baserar sig pa en partitionerad modell for Gverlevnad
(partitioned survival model) déar elranatamab jamfors med teklistamab och en jamférande behandling
bestdende av flera myelombehandlingar. Den centrala osakerhetsfaktorn i kostnadsnyttomodellen
galler bedomningen av effekterna av behandling med elranatamab i forhallande till
referensbehandlingarna samt pa lang sikt. Resultaten av de indirekta jamférelserna kan pa sin hojd
betraktas som riktgivande och utifran dem kan inga tillforlitliga slutsatser dras.

Enligt en bedbémning av innehavaren av godk&nnandet for forséljning ar den totala patientméngden i
behandlingslinjen enligt forsaljningstillstandet cirka 15—20 patienter per ar. Innehavaren av
godkannandet for forsaljning uppskattar att de arliga kostnaderna av behandling med elranatamab
uppgar till 1,7-2,3 miljoner euro enligt officiella listpriser. Innehavaren uppskattar vidare att
elranatamab ger kostnadsbesparingar pa 1,0-1,3 miljoner euro per ar jamfért med
referensbehandlingarna, forutsatt att behandling med elranatamab ersétter behandlingarna med
teklistamab (80 %) och SoC-behandlingskorgen (20 %). Den storsta osdkerhetsfaktorn i
budgetkonsekvensanalysen ar langden pa behandlingarna. Den érliga budgeteffekten av behandling
med elranatamab hos den uppskattade patientméngd (10—20 patienter) som Fimea lagt fram rér sig
mellan extra kostnader pa cirka 165 000 euro och en kostnadsbesparing pa 1,1 miljoner euro.
Budgeteffektens storlek paverkas i synnerhet av behandlingarnas langd samt av tidpunkten for

dvergangen till dosering med tva eller fyra veckors mellanrum och antalet patienter.

Detta ar en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och
sjukvarden har godkéant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns pa finska pa

tjansteutbudsradets webbplats under valmiit suositukset.

Sammanfattningarna pa svenska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halsovardsministeriet
och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka héalso- och sjukvardsmetoder som ska hora till
den offentligt finansierade halso- och sjukvarden. Du kan lasa mer om tjansteutbudet inom hélso-

och sjukvarden pa tjiansteutbudsradets webbplats.
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