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TIIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA ELRANATAMABI EDENNEEN MULTIPPELIN
MYELOOMAN HOIDOSSA

Suositus hyvaksytty Palkon kokouksessa 7.11.2024

Elranatamabi ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan monoterapiana uusiutuneen ja
hoitoon reagoimattoman multippelin myelooman hoitoon aikuispotilaille, jotka ovat saa-
neet vahintaan kolmea aiempaa hoitoa, mukaan lukien immuunivasteen muuntajaa, pro-
teasomin estgjaa ja CD38-vasta-ainetta ja joiden taudin on osoitettu edenneen viimei-
simman hoidon aikana. Palkon ndkemyksen mukaan tutkimusnayttoon liittyy merkitta-
vaéa epavarmuutta. Naytto ei ole riittava, jotta voitaisiin arvioida hoidon kliinista merkit-

tavyytta

Naytto elranatamabin tehosta ja turvallisuudesta perustuu paaosin faasien I ja Il avoimiin yksi-
haaraisiin myyntilupatutkimuksiin. Kaksi vuotta hoidon aloittamisesta faasin Il tutkimuksen poti-
laiden elossaoloajan mediaania ennen taudin etenemista ei ollut saavutettu. Paivitetyssa ana-
lyysissa oli saavutettu OS mediaani 24,6 kuukautta ja PFS mediaani 17,2 kuukautta. Taydelli-
sen vasteen lisaehdoin saavutti 16 % potilaista ja taydellisen vasteen 21 % potilaista. Osittai-
sen vasteen saavutti 5 % potilaista. Palkon ndkemyksen mukaan tutkimusnayttoon liittyy mer-
kittavaa epavarmuutta. Naytto ei ole riittava, jotta voitaisiin arvioida hoidon kliinistd merkitta-
vyytta.

Alaryhmaanalyyseissa havaittiin kokonaisvasteosuuden olevan merkitsevasti matalampi poti-
lailla, joilla oli huonon ennusteen ominaisuuksia. Ryhmakoot ovat padosin pienid, mika rajoit-
taa tuloksista tehtavia paatelmia.

Myyntilupatutkimuksissa kaikilla potilailla havaittiin vahintaan yksi haittatapahtuma ja reilulla
kahdella kolmanneksella vakava haittatapahtuma. Pysyvasti hoito keskeytyi haittatapahtumien
takia noin neljanneksella potilaista. Keskeisimmat elranatamabi-hoitoon liittyvéat seurattavat
haittatapahtumat olivat sytokiinioireyhtymé&, ICANS-oireyhtyma ja vakavat infektiot. Sytokiinioi-

reyhtymaa esiintyi padosin elranatamabin ensimmaisen ja toisen annoksen yhteydessa. Se oli
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luonteeltaan ohimenevéaa ja vaikeusasteeltaan paaosin 1. ja 2. asteista aiheuttaen ainoastaan

kaksi 3. asteen haittatapahtumaa koko turvallisuuspopulaatiossa.

Kustannusvaikuttavuuden arviointi perustuu ositettuun elinaikamalliin, jossa elranatamabia
verrataan teklistamabiin ja useista myeloomahoidoista muodostettuun vertailuhoitoon. Kustan-
nusvaikuttavuusmallin keskeisin epavarmuuden lahde liittyy arvioon elranatamabi-hoidon vai-
kutuksista vertailuhoitoihin ndhden seké pitkalla aikavalilla. Epasuoran vertailun tuloksia voi-
daan pitaa korkeintaan suuntaa antavina eika niisté voida tehda luotettavia johtopaatoksia.
Myyntiluvan haltijan arvion mukaan kokonaispotilasmaara myyntiluvan mukaisessa hoitolin-
jassa on noin 15—-20 vuosittaista potilasta. Myyntiluvan haltijan arvioimana elranatamabi-hoi-
don vuosittaiset kustannukset olisivat julkisin listahinnoin 1,7—-2,3 miljoonaa euroa. Myyntiluvan
haltija arvioi elranatamabin sd&stavan kustannuksissa vuosittain 1,0—1,3 miljoonaa euroa ver-
tailuhoitoihin verrattuna olettaen, etta elranatamabi korvaa teklistamabia (80 %) ja SoC-hoito-
korin mukaisia hoitoja (20%). Budjettivaikutusanalyysin keskeisin epavarmuustekija on hoito-
jen kesto. Fimean arvioimalla potilasmaaralla (10—-20 potilasta) elranatamabi-hoidon budijetti-
vaikutus vaihtelisi vuosittain noin 165 000 euron lisakustannusten ja 1,1 miljoonan euron kus-
tannussaastojen valilla. Budjettivaikutuksen suuruuteen vaikuttaa erityisesti hoitojen kesto
seka kahden tai neljan viikon valein annosteluun siirtymisen ajankohta ja siirtyvien potilaiden

OoSsuus.

Tama on tiivistelmé terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta suo-
situksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin 10ydéat Palkon kotisivuilta val-

miiden suositusten sivulta.

Kotisivuilta [6ydat myos tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

Palko toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen tehtavana on antaa suosituk-
sia terveydenhuollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon.

Lis&-tietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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