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NT-radets yttrande till regionerna 2022-05-25

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ér:
e att inte anvanda Blenrep vid multipelt myelom

Tillstandets svarighetsgrad ar hog.

Tillstandet &r mindre vanligt.

Osadkerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar mycket hog.
Osadkerheten i den hadlsoekonomiska varderingen ar.mycket hog.

TLV har gjort en halsoekonomisk bedomning av Blenrep, men pa'grund av osakerheter gillande
langvarig behandlingseffekt presenterar TLV inget grundscenario utan enbart scenarioanalyser dar
kostnaden per vunnet QALY ligger i ett spann mellan 2—2,3‘miljoner kronor.

En sammanvagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Blenrep inte kan betraktas som
kostnadseffektivt.
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Om lakemedlet

Blenrep (belantamab mafodotin) ar en humaniserad monoklonal antikropp som konjugerats med det
cytotoxiska medlet mafodotin (maleimidocaproyl monometyl-auristatin F). Antikroppen binder till
BCMA (B-Cell Maturation Antigen), som finns i h6ga nivaer pa ytan av myelomceller. Den cytotoxiska
molekylen frisatts inne i cellerna vilket leder till cellddd. Blenrep stimulerar dven immunsystemet att
angripa myelomcellerna.

Fullstandig indikation: Blenrep ar indicerat som monoterapi for behandling av multipelt myelom hos
vuxna patienter, som har genomgatt minst fyra tidigare behandlingar och vars sjukdom &r refraktar
mot minst en proteasomhdammare, ett immunmodulerande medel och en anti-CD38 monoklonal
antikropp, med pavisad sjukdomsprogression vid senast givna behandling.

Blenrep har studerats i en 6ppen, tvdaarmad, randomiserad, multicenter fas IlI-studie (DREAMM-2,
n=196) med vuxna patienter med RRMM (aterfall/refraktdr multipelt myelom) som var refraktéra
mot en immunmodulerare eller proteasomhammare och refraktara och/ellerintoleranta mot en
anti-CD38 monoklonal antikropp. Patienterna randomiserades 1:1 till att fa Blenrep i doserna

2,5 mg/kg eller 3,4 mg/kg genom intravends infusion var 3:e veckartills sjukdomsprogression eller
oacceptabel toxicitet. Primart effektmatt var objektiv svarsfrekvens (ORR). Vid13 manaders
uppfoéljning var ORR 32 % (97,5 % Kl 21,7-43,6) i 2,5 mg/kg-gruppen (som-ar'den godkanda dosen).

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Blenrep ar keratopati (skador pa hornhinnan, 71 %) och
trombocytopeni (38 %). De vanligaste allvarliga biverkningarna ar pneumoni (7 %), feber (7 %) och
infusionsrelaterade reaktioner (3 %).

Blenrep fick villkorat europeiskt marknadsgodkannande i augusti 2020.

NT-radets bedomning gallande lakemedlet

Den sammanvagda bedomningen géllande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i tre
relevanta dimensioner: tillstandets svarighetsgrad, tillstandets séllsynthet och atgardens
kostnadseffektivitet. Aven osdkerheten i den hilsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad
som bedéms acceptabel.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar hog (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Multipelt myelom kan med dagens tillgédngliga behandlingsmetoder oftast inte botas och malet med
behandlingen ar i stéllet att sa lange som mojligt bibehalla patienten i remission eller med stabil
sjukdomsaktivitet. Sjukdomen leder till komplikationer i flera olika organ, till exempel blodbrist,
smartor, infektionskanslighet och njurpaverkan. Mediandverlevnad efter diagnos éar cirka 8,6 ar for
patienter 65 ar och yngre. For patienter éver 65 ar 4r mediandverlevnaden cirka 3,3 ar.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet &r mindre vanligt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).
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Cirka 600 svenskar insjuknar i multipelt myelom varje ar. Endast en mindre andel av dessa kan vara
aktuella for behandling med Blenrep, det vill sdga patienter som genomgatt minst fyra tidigare
behandlingslinjer och ar trippelrefraktara.

Atgéardens kostnadseffektivitet

Det finns inte nagon enskild rekommenderad behandlingskombination vid aterfall efter flera linjers
behandling. Jamforelsealternativet utgors av standardbehandling, (standard of care, SOC), somi
TLV:s hdlsoekonomiska modell representeras av en korg av olika behandlingar.

Pa grund av osdkerheter gillande langvarig behandlingseffekt presenterar TLV inget grundscenario
utan enbart scenarioanalyser dar kostnaden per vunnet QALY ligger i ett spann.mellan 2—-2,3 miljoner
kronor. Resultatet ar framst kansligt for antaganden om korgens sammansattning i koentrollarmen,
skattning av behandlingsduration i kontrollarmen samt antaganden om relativ dosintensitet.

Osékerhet i underlaget

Osékerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Oséakerheten ar mycket hog (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).

Godkdnnandet bygger pa en fas ll-studie utan kontrollgrupp med begransat antal patienter och kort
uppfoljningstid. Marknadsgodkannandet ar villkorat, vilket innebar att ansékan ska kompletteras
med mer data for bedomning av effekt och sakerhet.

Osakerhet i den halsoekonomiska bedémningen
Oséakerheten ar mycket hog (pa en‘skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Osdkerheten beror framst pa att skattningen av relativ effekt ar gjord med hjalp av indirekta
jamforelser samt att dendangsiktiga effektfordelen fér Blenrep ar okand. Det finns dven en osakerhet
i alla antaganden gallande sammansattningen av den korg som utgor standardbehandling och
jamforelsealternativ'till Blenrep. TLV. menar att en justering av den parametern har stor paverkan pa
resultatet i analysen.
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