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Blenrep (belantamab mafodotin) vid
multipelt myelom

NT-radets yttrande till regionerna 2026-08-28

Rekommendation och sammanvagd bedomning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

o att Blenrep i kombination med bortezomib och dexametason kan anvandas for behandling
av vuxna patienter med recidiverande eller refraktart multipelt myelom som har fatt minst
en tidigare behandling.

o att Blenrep i kombination med pomalidomid och dexametason kan anvandas for
behandling av vuxna patienter med recidiverande eller refraktart multipelt myelom som
har fatt minst en tidigare behandling som inkluderade lenalidomid.

Tillstandets svarighetsgrad ar mattlig—hog.

Tillstandet ar vanligt. Forhojd betalningsvilja har inte tillampats utifran sallsynthet.
Osédkerheten i den vetenskapliga dokumentationen &r Iag.

Osakerheten i den hdlsoekonomiska bedémningen ar mattlig.

TLV har gjort en hdlsoekonomisk bedémning av Blenrep i kombination med bortezomib och
dexametason hos patienter som har fatt minst en tidigare behandling. TLV bedémer att relevant
jamforelsealternativ utgdrs av en behandlingskorg bestdende av daratumumab-baserade
behandlingar, pomalidomid-baserade behandlingar och karfilzomib-baserade behandlingar.

TLV varderar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) till cirka 3,9 miljoner kronor.
Blenrep i kombination med pomalidomid och dexametason har inte utvarderats halsoekonomiskt
av TLV.

| samband med nationell samverkan fér Blenrep har nationella forhandlingar genomforts med
foretaget vilket har resulterat i avtal om reducerad kostnad for regionerna.

NT-radets samlade bedémning ar att bada kombinationerna, Blenrep i kombination med
bortezomib och dexametason samt i kombination med pomalidomid och dexametason, kan
beddmas vara kostnadseffektiva utifran den halsoekonomiska bedémning som TLV gjort for
Blenrep i kombination med bortezomib och dexametason.

Det finns tre nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att lakemedlet bor anvandas,
kan anvandas eller att inte anvanda ldkemedlet. Rekommendationen i det har fallet ar att Blenrep
kan anvandas eftersom det finns andra tillgangliga lakemedel f6r den har patientpopulationen och
Blenrep blir ett av flera behandlingsalternativ.
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Om lakemedlet

Blenrep (belantamab mafodotin) d4r 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 hoga nivaer pa ytan av myelomceller. Den
cytotoxiska molekylen frisatts inne i cellerna vilket leder till celldéd. Blenrep stimulerar dven
immunsystemet att angripa myelomcellerna.

Blenrep ar avsett for behandling av vuxna patienter med recidiverande eller refraktdrt multipelt
myelom i kombination med bortezomib och dexametason hos patienter som har fatt minst en
tidigare behandling, och i kombination med pomalidomid och dexametason hos patienter som har
fatt minst en tidigare behandling som inkluderade lenalidomid.

Blenrep i kombination med bortezomib och dexametason (BVd) har studerats i en randomiserad,
oppen fas lll-studie (DREAMM-7, n=494) inkluderande patienter med multipelt myelom som hade
recidiverat efter minst en tidigare behandlingslinje. Patienterna randomiserades 1:1 for
behandling med BVd (n=243) eller kombinationen daratumumab, bortezomib och dexametason
(DVd, n=251). Primart effektmatt var progressionsfri 6verlevnad (PFS) utvarderat av en blindad
oberoende granskningskommitté. Median PFS (median uppfdljningstid 28,2 man) var 36,6
manader fér BVd och 13,4 manader for DVd. HR 0,41 (95 % Kl 0,31-0,53, p <0,001).

Blenrep i kombination med pomalidomid och dexametason (BPd) har studerats i en randomiserad,
Oppen fas lll-studie (DREAMM-8, n=302) inkluderande patienter med mutipelt myelom som hade
recidiverat efter minst en tidigare behandlingslinje som inkluderade lenalidomid. Patienterna
randomiserades 1:1 fér behandling med BPd (n=155) eller kombinationen pomalidomid,
bortezomib och dexametason (PVd, n=147). Primart effektmatt var PFS utvarderat av en blindad
oberoende granskningskommitté. Median PFS var vid tidpunkt for den forsta interimanalysen
(median uppfdljningstid 21,8 man) ej uppnatt for BPd och 12,7 manader fér PVd. HR 0,52 (95 % K
0,37-0,73, p <0,001).

Blenrep blev godkéant for forsaljning 2025-07-23.

Blenrep &r ett rekvisitionslakemedel som ges som intravends infusion.

NT-radets bedomning gillande likemedlet

Den sammanvéagda bedémningen géllande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedémningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstdndets sillsynthet och dtgdrdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven
osakerheten i den halsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

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

Multipelt myelom kan med dagens tillgdngliga 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
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blodbrist, smartor pa grund av frakturer, infektionskanslighet och njurpaverkan. Introduktionen av
flertalet nya lakemedel har medfort att 6verlevnaden vid multipelt myelom férbattrats och
mediandverlevnaden i kontrollgruppen &r strax under 5 ar.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket sdllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).

Ca 700 svenskar insjuknar i multipelt myelom varje ar. Antalet patienter som kan vara aktuella for
behandling med Blenrep &r svart att uppskatta da det finns flera tillgangliga behandlingar att tillga
vid recidiverande/refraktart multipelt myelom.

Atgirdens kostnadseffektivitet

TLV har gjort en halsoekonomisk bedémning av Blenrep i kombination med bortezomib och
dexametason (BVd) hos patienter som har fatt minst en tidigare behandling. TLV beddmer att
relevant jamforelsealternativ till BVd utgors av en behandlingskorg bestdende av daratumumab-
baserade behandlingar, pomalidomid-baserade behandlingar och karfilzomib-baserade
behandlingar. PVd (pomalidomid, bortezomib och dexametason) och Kd (karfilzomib och
dexametason) antas ha jamforbar effekt med DVd (daratumumab, bortezomib och dexametason).
TLV applicerar darfér den relativa effekten av BVd mot DVd fran DREAMM-7 pa hela
behandlingskorgen.

| TLV:s grundscenario ar kostnaden per vunnet QALY cirka 3,9 miljoner kronor. |
kdnslighetsanalyserna varierar kostnaden per vunnet QALY mellan cirka 3,3 och 4,9 miljoner
kronor.

Blenrep i kombination med pomalidomid och dexametason har inte utvarderats hidlsoekonomiskt
av TLV.

| samband med nationell samverkan for Blenrep har nationella forhandlingar genomférts med
foretaget vilket har resulterat i avtal om reducerad kostnad for regionerna.

NT-radets samlade bedémning ar att bada kombinationerna, Blenrep i kombination med bortezomib
och dexametason eller i kombination med pomalidomid och dexametason, kan bedémas vara
kostnadseffektiva utifran den halsoekonomiska bedémning som TLV gjort for Blenrep i kombination
med bortezomib och dexametason.

Osdkerhet i underlaget

Osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osédkerheten ar l1ag (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

DREAMM-7 ar en direkt jamférande fas IlI-studie.

Osdkerhet i den halsoekonomiska bedémningen
Osdkerheten dr mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Grunden for TLV:s hdlsoekonomiska beddmning utgors av fas llI-studien DREAMM-7, dar Bvd
jamfors direkt med DVd.



NT-radet 55 o

REGIONERNAS SAMVERKANSMODELL FOR LAKEMEDEL

Enligt TLV:s kliniska experter ar det sedan introduktionen av generiskt pomalidomid vanligare med
DPd (daratumumab, pomalidomid och dexametason) som aterfallsbehandling jamfért med DVd. |
TLV:s analys jamfors darfor BVd kostnadsmassigt med en korg bestaende av DPd, PVd och Kd och
effektmassigt med DVd, PVd och Kd (vilka antas ha jamférbar effekt).

Avsaknad av en direkt jamforelse mellan BVd och DPd bidrar med viss osdkerhet i bedémningarna
avseende relativ effekt.
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