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MEDICINRADETS ANBEFALING

Belantamab mafodotin (Blenrep) 1 kombination med
bortezomib og dexamethason til behandling af patienter med
recidiverende eller refrakter knoglemarvskraeft

Medicinradet anbefaler ikke belantamab mafodotin i kombination med bortezomib og dexamethason (BelBorDex) til
patienter med recidiverende eller refraktaer knoglemarvskraeft, som har modtaget mindst én tidligere behandling.

Medicinradets begrundelse

Medicinradet vurderer, at BelBorDex kun er relevant for patienter, der ikke er kandidater til ciltacabtagene autoleucel
(cilta-cel), der anses for den mest effektive nuveerende behandling til patienter, som har modtaget mindst én tidligere
behandling. Medicinradet vurderer, at der kan veere en sundhedsgevinst ved at give BelBorDex til patienter, der ikke er
kandidater til cilta-cel, men den reelle gevinst er usikker, da danske patienter adskiller sig veesentligt fra dem, som er
undersggt i studiet. BelBorDex er vaesentligt dyrere end de nuvaerende relevante behandlinger, og Medicinradet
vurderer, at omkostningerne ikke er rimelige i forhold til effekten. Derfor anbefaler Medicinradet ikke BelBorDex som
mulig standardbehandling.

Om knoglemarvskreeft

Knoglemarvskrzeft er en livsforkortende sygdom, som kan medfgre knoglebrud, blodmangel og nedsat immunforsvar.
Patienterne oplever traethed, smerter og gget infektionsrisiko, hvilket pavirker livskvaliteten. Sygdommen kan ikke
helbredes, men der findes behandlinger, som kan holde sygdommen i ro i leengere tid. Restlevetiden for patienter, hvor
sygdommen ikke laengere er i ro eller ikke laengere reagerer pa behandlingen, er ca. 5 ar.

Fordele ved BelBorDex

Kliniske studier viser, at BelBorDex kan forlaenge den tid, hvor sygdommen holdes i ro, og @ge overlevelsen
sammenlignet med DarBorDex. | en sundhedsgkonomisk analyse har Medicinradet estimeret, at behandlingen kan give
en sundhedsgevinst pa ca. 1,7-2,1 kvalitetsjusterede levear (QALY) og forleenge patienternes levetid med ca. 2,4-3,0 ar.
Den estimerede sundhedsgevinst afspejler ikke alle nuvaerende effektive behandlingsmuligheder og hovedparten af
den relevante patientgruppe i klinisk praksis.

Ulemper ved BelBorDex
Behandlingen med BelBorDex giver hyppige gjenbivirkninger, som kan kraeve dosisjusteringer, monitorering eller
pauser i behandlingen.

Omkostninger

Behandlingen med BelBorDex medfgrer udgifter til leegemidlet pa ca. 5,5 mio. kr. for et gennemsnitligt
behandlingsforlgb pa 3,2 ar. Sammenlignet med de eksisterende behandlinger medfgrer BelBorDex meromkostninger
pa ca. 4,5 - 4,9 mio. kr. pr. patient. Omkostningerne er baseret pa offentlige listepriser. Der er forhandlet en rabat, som
efter virksomhedens gnske er fortrolig, og de reelle omkostninger er derfor lavere.

Usikkerheder

Der er usikkerhed om bade effekten pa overlevelse og om omkostningerne til behandlingen, bl.a. fordi den
sundhedsgkonomiske analyse bygger pa studier, hvor patienterne adskiller sig vaesentligt fra den relevante
patientgruppe i Danmark, som vil vaere i darligere almen tilstand og forventes at kunne modtage behandling i kortere
tid. Der er ikke foretaget en sammenligning med cilta-cel, som generelt anses for den mest effektive behandling i 2.
linje.
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N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

GlaxoSmithKline

Hvordan gives behandlingen?

Belantamab mafodotin gives som intravengs infusion hver 3. uge. Behandlingen
fortsaetter, indtil sygdommen forveerres, eller patienten oplever uacceptable
bivirkninger.

Hvad kendetegner sygdommen?

Knoglemarvskreaft er en livsforkortende sygdom, som kan give knoglebrud, blodmangel
og nedsat immunforsvar. Patienterne oplever traethed, smerter og gget
infektionsrisiko, hvilket pavirker livskvaliteten.

Hvilke patienter szettes i
behandling?

Patienterne er typisk omkring 72 ar og har tidligere modtaget mindst én behandling.
Ca. 17 patienter om aret vurderes at vaere egnede til behandling.

Hvad er den forventede
restlevetid og livskvalitet?

Patienterne lever typisk 5 ar med sygdommen. Livskvaliteten er ofte pavirket af
symptomer og bivirkninger.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Daratumumab + bortezomib + dexamethason (DarBorDex) eller
Daratumumab + lenalidomid + dexamethason (DarLenDex).

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Vurderingen bygger pa et klinisk studie med direkte sammenligning med DarBorDex
(DREAMM-7) og en indirekte analyse mod DarLenDex (POLLUX).

Hvilken sundhedsgevinst
estimerer Medicinradet?

2,4-3,0 ekstra levear
Estimatet er baseret pG en sundhedsgkonomisk analyse.

1,7-2,1 ekstra kvalitetsjusterede levear (QALY, et mal for sundhedsgevinst, der
kombinerer levetid og livskvalitet i én enhed.)

Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad koster behandlingen?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): 5,5 mio. kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa 3,2 ar.
Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad er meromkostningerne for

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

sundhedsvaesenet? Listepriser (AIP): 4,5-4,9 mio. kr.
Estimeret merudgift pr. patient hvis den nye behandling anvendes frem for den
nuveerende behandling. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.
Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Hvad er

omkostningseffektiviteten af
lzegemidlet (ICER)?
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Listepriser (AIP): 2,3-2,7 mio. kr.

Omkostningseffektiviteten (ICER) angiver de estimerede omkostninger pr. vundet QALY
ved brug af det vurderede laegemiddel. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk
analyse.



Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af laegemidlets effekt for patienterne og
omkostningseffektivitet for sundhedsvaesenet, sammenlignet med den eksisterende behandling i det danske
sundhedsvaesen. Medicinrddets vurdering af belantamab mafodotin i kombination med bortezomib og dexamethason
til behandling af patienter med recidiverende og refraktaer knoglemarvskrzeft, som har modtaget mindst én tidligere
behandling tilgeengelig pa Medicinradets hjemmeside, www.medicinraadet.dk.
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