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TIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA BELANTAMABI-MAFODOTIINI UUSIUTU-
NEEN MULTIPPELIN MYELOOMAN HOIDOSSA

Suositus on hyvaksytty Palkon kokouksessa 5.5.2021.

Suosituksen mukaan belantamabi-mafodotiini ei kuulu julkiseen palveluvalikoimaan uusiu-
tuneen ja aiemmille hoidoille resistentin multippelin myelooman hoidossa. Belantamabi-
mafodotiinin vaikuttavuutta ei ole pystytty osoittamaan riittavasti, haittavaikutusten riskit
ovat suuret ja kustannukset korkeat, kun huomioidaan kliinisen nayttoon liittyva epavar-

muus.

Belantamabi-mafodotiini on tarkoitettu pitkalle edennytta multippelia myeloomaa sairasta-

ville potilaille, jotka ovat jo saaneet vahintaan neljaa aiempaa hoitoa. Belantamabi-mafodo-
tiini koostuu monoklonaalisesta vasta-aineesta, joka on yhdistetty sytotoksiseen aineeseen
(maleimidokaproyylimonometyyliauristatiini F). Belantamabi-mafodotiinia annostellaan las-

kimoinfuusiona kolmen viikon vélein.

Belantamabi-mafodotiinin tehoa ja turvallisuutta on tutkittu yhdessa faasin || DREAMM-2
tutkimuksessa, jossa verrattiin kahta eri belantamabi-mafodotiini annosta. Tutkimuksen
mukaan noin kolmannes potilasta hyotyi hoidosta. Saavutetun vasteen keston mediaani oli
11 kuukautta, mita voidaan pitaa naiden potilaiden kohdalla kliinisesti merkittavana tulok-
sena. Etenemisvapaan elinajan mediaani oli alle 3 kuukautta ja 71%:lla tauti oli edennyt tai
potilas oli kuollut seurannan aikana. Tulosten mukaan vaikuttaa silta, etta merkittava osa
tutkimukseen osallistuneista ei saanut belantamabi-mafodotiini —hoidosta pidempikestoista
hyotya. Vertailevaa tutkimustietoa belantamabi-mafodotiinin vaikutuksista muihin hoito-
vaihtoehtoihin tai lumeeseen ei ole, eika tiedetad saavutettaisiinko belantamabi-mafodotii-

nilla elinaikahyotya sen hoitovaihtoehtoihin verrattuna.
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Hoitoon liittyy suuri riski haittavaikutuksille. Sarveiskalvoon liittyvat haittatapahtumat (kera-
topatia) olivat yleisimmin raportoituja haittatapahtumia (71 %). Suurimmalla osalla sarveis-

kalvoon liittyvia haittatapahtumia saaneista epiteelivauriot olivat palautuvia.

Hoidon potilaskohtaiset kustannukset ovat noin 63 000 — 80 000 euroa vuodessa. Hoitoon

soveltuvia potilaita olisi vuosittain noin 10—20 potilasta.

Multippeli myelooma on verisyopa, jossa pahanlaatuiset plasmasolut alkavat lisdantya luu-
ytimessa. Myelooma on nykyhoidoin parantumaton sairaus, jossa mahdollista elpyma- eli
remissiovaihetta seuraa taudin uusiutuminen. Vuonna 2018 uusia myeloomatapauksia to-

dettiin 359 ja myeloomaan kuolleita raportoitiin 263.

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta
suosituksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin [0ydat Palkon kotisi-

vuilta valmiiden suositusten sivulta.

Kotisivuilta Idydat myos tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

Palko toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen tehtavana on antaa suosi-
tuksia terveydenhuollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveyden-

huoltoon. Lisatietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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