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SAMMANFATTNING AV REKOMMENDATIONEN FRAN TJANSTEUTBUDSRADET
FOR HALSO- OCH SJUKVARDEN OM BEHANDLING AV MULTIPELT MYELOM MED
BELANTAMAB MAFODOTIN

Tjansteutbudsradet antog rekommendationen pa sitt sammantrade 5 maj 2021.

Enligt rekommendationen hér belantamab mafodotin inte till det offentliga tjansteutbudet,
om det anvands for att behandla multipelt myelom som aterkommit och varit resistent mot
tidigare behandlingar. Effekten av belantamab mafodotin har inte kunnat pavisas pa ett
tillrackligt satt, riskerna fér negativa verkningar ar stora och kostnaderna héga, om

osakerheten om klinisk evidens beaktas.

Belantamab mafodotin ar avsett for patienter som lider av langt framskridet multipelt
myelom och som har genomgatt minst fyra tidigare behandlingar. Belantamab mafodotin
bestar av en monoklonal antikropp som har konjugerats med ett cytotoxiskt medel
(maleimidokaproyl monometyl-auristatin F). Belantamab mafodotin doseras som en

intravends infusion med tre veckors mellanrum.

Effekten och s@kerheten for belantamab mafodotin har undersdkts i en fas Il-studie
DREAMM-2, dar tva olika doser av belantamab mafodotin jamférts. Utifran studien hade
ungefar en tredjedel av patienterna nytta av behandlingen. Mediansvarsdurationen var
elva manader, vilket i fraga om de patienterna kan anses vara ett kliniskt viktigt resultat.
Medianen for PFS var mindre an tre manader. Hos 71 procent av patienterna hade
sjukdomen framskridit eller sa hade patienten avlidit under kontrollperioden. Utifran
resultaten verkar det som om en stor del av deltagarna i studien inte hade nagon
langvarigare nytta av behandlingen med belantamab mafodotin. Det saknas komparativa
forskningsdata om verkningarna av belantamab mafodotin respektive andra
behandlingsalternativ eller placebo och kdnnedom om huruvida belantamab mafodotin ska

ge Overlevnadsnytta jamfort med andra behandlingsalternativ.

Sjotullsgatan 8, Helsingfors

PB 33, 00023 STATSRADET
Tfn +358 29 516 001
www.palveluvalikoima.fi

e-post: palveluvalikoima@stm.fi



2(2)

Behandlingen medfér en stor risk for negativa verkningar. Negativa handelser i hornhinnan
(keratopati) var de mest rapporterade negativa handelserna (71 procent). Storsta delen

som hade drabbats av negativa handelser i hornhinnan hade reversibla epitelskador.

Behandlingskostnaderna per patient uppgar till 63 000—80 000 euro per ar. Antalet

patienter som ar lampade fér behandling ar 10-20 per ar.

Multipelt myelom ar en blodcancer dar maligna plasmaceller borjar foroka sig i
benmargen. Myelom gar inte att bota genom nuvarande behandlingar och sjukdomen
aterkommer efter en eventuell remissionsfas. Ar 2018 konstaterades 359 nya myelomfalll

och det antal som avled pa grund av myelom uppgick till 263.

Detta ar en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet fér halso-
och sjukvarden har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns

pa finska pa tjansteutbudsradets webbplats under fardiga rekommendationer.

Sammanfattningarna pa finska 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 hdra till den offentligt finansierade halso- och sjukvarden.

Du kan lasa mer om tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden pa tjansteutbudsradets

webbplats.
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