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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM
TALKETAMAB | BEHANDLINGEN AV AVANCERAT MULTIPELT MYELOM

Rekommendationen godkandes vid tjansteutbudsradets mote den 7 november 2024.

Talketamab ingar inte i det nationella tjansteutbudet som monoterapi fér behandling av
relapserande eller refraktart multipelt myelom hos vuxna patienter som genomgatt
minst tre tidigare behandlingar, inklusive immunsuppressiva medel,
proteasomhammare och CD38-antikroppar och dar det har visats att sjukdomen har
framskridit under den senaste behandlingen. Enligt tjansteutbudsradet ar
forskningsresultaten forknippade med betydande oséakerhet. Beldggen inte tillrackliga

for att man ska kunna bedéma den kliniska relevansen av behandlingen.

Talketamab som monoterapi ar avsedd for behandling av relapserande eller refraktart multipelt
myelom hos vuxna patienter som genomgatt minst tre tidigare behandlingar, inklusive
immunsuppressiva medel, proteasomhammare och CD38-antikroppar och dar det har visats

att sjukdomen har framskridit under den senaste behandlingen.

Effekterna av talketamab i behandlingen av avancerat multipelt myelom hos vuxna patienter
som fatt minst tre tidigare behandlingar har undersokts i en enarmad studie i fas I/Il. Under
studiens 15 manader langa uppfoljningsperiod uppnaddes bland de patienter som fatt
talketamab komplett respons av 34 procent vid en veckovis dosering och av 39 procent vid
dosering varannan vecka. Medianen for 6verlevnadstid innan sjukdomen framskred var 7,5
manader med en veckovis dosering och 14,2 manader med dosering varannan vecka.
Medianen for total dverlevnad hade @nnu inte uppnatts i ndgondera patientgruppen. Enligt
tjansteutbudsradet ar forskningsresultaten forknippade med betydande osékerhet. Belaggen ar

inte tillrackliga for att man ska kunna beddma den kliniska relevansen av behandlingen.

Den halsorelaterade livskvaliteten mattes med flera olika indikatorer i studien MonumenTAL-1.
De slutliga besluten ar dock forknippade med osékerhet. Utifran resultaten fran
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subgruppsanalyserna kan man inte konstatera att nagon viss patientgrupp skulle ha storre

nytta &n nagon annan grupp av behandling med talketamab.

Det gjordes en indirekt jAmforelse mellan behandling med talketamab och de
myelombehandlingar som ges enligt nuvarande behandlingspraxis. De indirekta jamforelserna
mellan behandlingarna med talketamab och jamforelsebehandlingarna ar férknippade med

stor osakerhet och av resultaten kan inga tillforlitliga slutsatser goras.

Bland patienterna i sdkerhetspopulationen observerades en biverkning hos samtliga patienter
och inemot halften av patienterna uppvisade en allvarlig incident. De vanligaste biverkningarna
var cytokinsyndrom, smakstorningar och anemi. Mer &n 40 procent av patienterna hade nagon

av dessa biverkningar.

Fimea uppskattar att de patientspecifika kostnaderna for lakemedel och dosering vid
behandling med talketamab uppgar till sammanlagt cirka 281 000 euro enligt officiella
listpriser. Detta ar cirka 90 000 euro mer &n for en jamforelsebehandling av motsvarande
langd med teklistamab. De arliga kostnaderna for behandling med talketamab fér 10—20
patienter beréaknas uppga till cirka 2,8-5,6 miljoner euro enligt officiella listpriser. Fimea
uppskattar att budgeteffekten av behandling med talketamab fér 10-20 patienter uppgar till
cirka 1,4-3,7 miljoner euro. Budgeteffekten ar forknippad med betydande osakerhet pa grund

av jamforelsebehandlingarnas langd och doseringsfrekvens.

Detta &r en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och
sjukvarden har godkant. 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 halso- och
sjukvardsmetoder som ska hora till den offentligt finansierade halso- och sjukvarden. Du

kan lasa mer om tjansteutbudet inom héalso- och sjukvarden pa tjansteutbudsradets

webbplats.
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