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: Daratumumabi yhdistelmana (D-VMP) ja

10 yllapitohoitona askettain diagnosoidun multippelin
11 myelooman hoidossa

12

13

Yhteenveto suosituksesta:

Daratumumabi yhdistelmana (D-VMP) ja yllapitohoitona ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan dskettain
diagnosoidun multippelin myelooman hoidossa aikuisilla, jotka eivat sovellu autologiseen kantasolusiirtoon.
Tutkimustieto ei mahdollista sen arvioimista, mika on yhdistelmahoidon jalkeen jatkuvan yllapitohoidon (D-
VMP + D) lisdarvo ja daratumabi-hoidon optimaalinen kesto. Tutkimuksen seuranta-aika on vielad lyhyt D-VMP
+ D -hoidon mahdollisen pidempikestoisen hyddyn arvoimiseksi, minka vuoksi myds mallinnukseen
perustuvaan arvioon D-VMP -hoidon kustannusvaikuttavuudesta liittyy huomattavaa epavarmuutta.

Daratumumabin lisddamista myelooman ensilinjan hoitoon ei voida pitdaa kustannusvaikuttavana
vaihtoehtona. Sen lisdkustannukset laatupainotettua lisdelinvuotta (QALY) kohti (inkrementaalinen
kustannusvaikuttavuussuhde, ICER) olisivat arviolta 194 000 euroa nykykaytdannon mukaiseen bortetsomibi-,
melfalaani- ja prednisoni- (VMP)-hoitoon verrattuna ja 155 000 euroa lenalidomidi- ja deksametasoni- (Rd)-
hoitoon verrattuna.




23

24
25

26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37

38

39

40

41

42
43

44

45

46

47

. PALVELUVALIKOIMA

Tjansteutbudet | Choices in health care

versio 12.6.2019

Sisallys

1. Perusteet SUOSITUKSEN 1aALIMISEEN .......ccuviiiiieiieie e
2. SUOSITUKSEN KONOBIYNMA. ..ot
3. ATVIOITaVa MENETEIME ........eiieee et e et e e e sreeaesreesraene s
4. Nykyk&aytanto ja arvioinnissa kaytetty Vaintoehto ...
5. Vaikuttavuus ja turvallisuus seké niihin liittyvat epdvarmuustekijat.............cccocooenininnnnns
6. Intervention kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivaikutukset................cccccoeue.
7. JONTOPABLIOKSEL ... et bbbttt sb et nb e ene s
8. YHEEENVETO SUOSTTUKSESTA ...evvevieiieiie ettt st ste e sreenreenne s
9. Lisédndytdn kerddminen ja suositusten vaikutusten SEUranta...........ccceccveveeiieeieesieeseeriesneene
10. Suosituksen valmisteluun 0SalliSTUNEEL ..........c.oocveiiiiirieie e et
11. Suosituksen ValmiStelUVAINEET ...........ccoiiiieiiie e e
Lyhenteet

D daratumumabi-yllapitohoito

D-VMP daratumumabia, bortetsomibia, melfalaania ja prednisonia

sisaltava hoito

ICER inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde
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VMP bortetsomibia, melfalaania ja prednisonia sisaltdava hoito
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1. Perusteet suosituksen laatimiseen

Palkon suositus perustuu Fimean 11.4.2019 julkaisemaan arviointiraporttiin®.

2. Suosituksen kohderyhma

Tama suositus koskee askettdin diagnosoidun multippelin myelooman hoitoa daratumumabi-ladkkeella
potilailla, jotka eivat sovellu autologiseen kantasolusiirtoon.

Multippeli myelooma on pahanlaatuinen ja nykyhoidoin parantumaton verisairaus, jossa yhdesta
kantasolusta polveutuva plasmasolujoukko lisdantyy luuytimessa. Ladkehoitojen kehittymisen myo6ta taudin
ennuste on parantunut. Nykyisin potilaita voidaan hoitaa useita kertoja eri taudin vaiheissa yksil6llisesti
raataloidylla hoidolla.

Fimean arvion mukaan Suomessa voisi olla vuosittain noin 120 dskettain diagnosoitua multippelia
myeloomaa sairastavaa potilasta, jotka eivat sovellu autologiseen kantasolusiirtoon, mutta voisivat soveltua
arvioinnin kohteena olevaan hoitoon (daratumumabi yhdessa bortetsomibin, melfalaanin ja prednisonin
kanssa sekd daratumumabi-yllapitohoito, D-VMP + D). Kdytdnnossa potilaita, jotka aloittaisivat
daratumumabia sisadltavan hoidon olisi tatd vahemman, koska osa potilaista saa muuta hoitoa tai osallistuu
ladketutkimukseen. Hoidon aloittavia potilaita voisi olla Fimean arvion mukaan 30-50 ja myyntiluvan
haltijan arvion mukaan 19 vuodessa.

3. Arvioitava menetelma

Taman suosituksen kohteena on sy6palaake daratumumabi yhdistettyna bortetsomibia, melfalaania ja
prednisonia sisdltdvaan hoitoon (D-VMP). Hoito on tarkoitettu dskettain diagnosoidun multippelin
myelooman hoitoon aikuispotilaille, jotka eivat sovellu autologiseen kantasolusiirtoon?.

Daratumumabi on ihmisen monoklonaalinen IgG1-kappa -vasta-aine, joka sitoutuu mm. pahanlaatuisten
myeloomasolujen pinnalla olevaan CD38-proteiiniin ja aktivoi immuunivalitteisia mekanismeja tuhoamaan
kyseiset solut.

Daratumumabia annetaan VMP-hoidon kanssa (D-VMP) 54 viikkoa. Sen jalkeen hoito jatkuu 4 viikon valein
annettavana daratumumabi-yllapitohoitona (D) valein taudin etenemiseen saakka tai kunnes ilmenee
vakavia haittavaikutuksia. Daratumumabin kanssa annettavan VMP-hoidon enimmaiskesto on 54 viikkoa eli

! https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/KAI+3+2019 Daratumumabi-yhdistelm%C3%A4hoito+%28D-
VMP%29+%C3%A4skett%C3%A4in+diagnosoidun+multippelintmyelooman+hoidossa.pdf/0650360f-4021-8d14-680f-88affb0cc50c
2 Daratumumabilla on myos kayttéaihe monoterapiana tai yhdessa lenalidomidin ja deksametsanon kanssa tai yhdessa bortetsomibin ja

deksametasonin kanssa multippelin myelooman hoidossa potilaille, jotka ovat saaneet aiempaa hoitoa. Tama suositus koskee vain daratumumabia
yhdessa VMP-hoidon kanssa dskettdin diagnosoidun multippelin myelooman hoidossa.


https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/KAI+3+2019_Daratumumabi-yhdistelm%C3%A4hoito+%28D-VMP%29+%C3%A4skett%C3%A4in+diagnosoidun+multippelin+myelooman+hoidossa.pdf/0650360f-4021-8d14-680f-88affb0cc50c
https://www.fimea.fi/documents/160140/1454401/KAI+3+2019_Daratumumabi-yhdistelm%C3%A4hoito+%28D-VMP%29+%C3%A4skett%C3%A4in+diagnosoidun+multippelin+myelooman+hoidossa.pdf/0650360f-4021-8d14-680f-88affb0cc50c
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77 9 hoitosyklid. D-VMP + D hoidon annostus on kuvattu valmisteyhteenvedossa ja Fimean arviointiraportissa
78  (taulukko 2, sivu 11).

79 4. Nykykaytanto ja arvioinnissa kaytetty vaihtoehto
80

81 Ensilinjan hoito hyvakuntoisille alle 70-75-vuotiaille potilaille on autologinen, potilaiden omien,

82 kantasolujen siirto intensiivisen syopalaakehoidon yhteydessa (Suomen myeloomaryhma, FMG, 2017).
83 Kantasolusiirtoon soveltumattomien potilaiden hoidon valintaan vaikuttavat potilaan kunto, sairaudet ja
84  ika.

85 Fimean arvioinnissa D-VMP + D -hoitoa verrattiin VMP ja lenalidomidi-deksametasoni (Rd) -

86  yhdistelmahoitoihin. Vertailuhoitojen valinta perustui Suomen myeloomaryhman hoitosuositukseen, jonka
87 mukaan hyvakuntoisten 85-vuotiaiden tai sitd nuorempien potilaiden hoidossa kdytetdaan bortetsomibia
88  yhdessa melfalaanin ja prednisonin kanssa (VMP) tai lenalidomidia yhdessa deksametasonin (Rd) kanssa.
89 Huonokuntoisten tai yli 85-vuotiaiden potilaiden hoidossa kaytetaan hoitosuosituksen mukaan melfalaania
90 ja prednisonia (MP) tai syklofosfamidia ja prednisonia (CP).

91 5. Vaikuttavuus ja turvallisuus seka niihin liittyvat epavarmuustekijat
92

93 Naytté D-VMP + D -hoidon tehosta ja turvallisuudesta dskettdin diagnosoitujen myeloomapotilaiden

94  hoidossa perustuu yhteen faasin lll satunnaistettuun tutkimukseen (MMY3007). MMY3007-tutkimuksessa

95 D-VMP + D -hoitoa verrattiin VMP-hoitoon. Tutkimuksessa 706 potilasta satunnaistettiin saamaan 54

96  viikkoa VMP-hoitoa joko ilman daratumumabia (VMP-ryhma) tai daratumumabin kanssa (D-VMP-ryhma).

97  Taman jalkeen VMP-ryhman hoito jatkui seurantana ja D-VMP-ryhman potilaista 80 % jatkoi neljan viikon

98  vidlein annettavaa daratumumabia yllapitohoitona. Tutkimukseen otettiin mukaan myeloomaan

99  sairastuneita potilaita, joiden ei arvioitu soveltuvan autologiseen kantasolusiirtoon johtuen
100 liitanndissairauksista tai yli 65-vuoden idsta. Tutkimukseen osallistuneiden ian mediaani oli 71 vuotta ja vain
101 noin kolmannes potilaista oli yli 74-vuotiaita, milta osin tutkimukseen osallistuneet potilaat eivat idltdan
102  vastaa suomalaista hoitokdytant6a ja arviota soveltumisesta ensilinjan kantasolusiirtoon. Lisdksi D-VMP + D
103  ja vaihtoehtoisesta Rd-hoidoista ei ole vertailevaa tutkimusnayttdd, ja epdasuoran vertailun tulokset ovat
104 Fimean nakemyksen mukaan epaluotettavia.

105 MMY3007-tutkimuksen asetelmassa D-VMP + D -hoidon osoitettiin olevan VMP-hoitoa tehokkaampi sen
106  ajan pidentamisessa, jonka potilaat eldvat ilman sairauden etenemista (PFS). Tutkimuksessa D-VMP + D -
107  hoitoa saaneista potilaista 63 % oli elossa ja heidan tautinsa ei ollut edennyt kahden vuoden kuluttua

108  tutkimukseen satunnaistamisesta. Vastaava osuus VMP-hoitoa saaneilla potilailla oli 36 % (Fimean

109 arviointiraportin kuvio 4, sivu 17). Lisdksi suurempi osa D-VMP + D -hoitoa saaneista kuin VMP-hoitoa

110  saaneista potilaista saavutti vahintdan taydellisen vasteen (45 % vs. 25 %) ja oli jadgnndostaudin (MRD)

111  suhteen negatiivisia (27 % vs. 7 %; Fimean arviointiraportin kuviot 7 ja 8, sivut 18-19). Tutkimusasetelma on
112 sellainen, etta tutkimuksen perusteella ei kuitenkaan ole mahdollista arvioida, mika on 54 viikon jalkeen
113  jatkuvan D-ylldpitohoidon lisdarvo pelkkdaan D-VMP-hoitoon verrattuna. Mydskaan D-VMP + D -hoidon

114 mahdollista vaikutusta tai sen suuruutta potilaiden elossaoloaikaan ei vield tiedetd, koska suurin osa
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115  tutkimuksen potilaista oli elossa raportoitujen analyysien ajankohtana ja tutkimuksen seuranta on kesken.
116 Paivitetyn analyysin (12.6.2018) seuranta-ajan mediaani oli 27,8 kuukautta.

117 MMY3007-tutkimuksessa daratumumabiin liittyvid infuusioreaktioita raportoitiin 28 %:lla potilaista. Suurin
118  osa reaktioista ilmaantui ensimmaisen infuusion yhteydessa ja oli vaikeusasteeltaan lievia tai kohtalaisia.
119 Lisaksi tutkimuksessa daratumumabia saaneilla potilailla raportoitiin enemman ylahengitystieinfektioita,
120 keuhkokuumetta, keuhkoputkentulehdusta, yskaa, hengenahdistusta ja kohonnutta verenpainetta kuin
121  vertailuhaaran potilailla. Vaikeita ja henkea uhkaavia haittoja ilmeni enemman yli 75-vuotiailla molemmissa
122 tutkimushaaroissa. D-yllapitohoidon aikana 46 % potilaista raportoi uuden haitan.

123 6. Intervention kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivaikutukset
124

125  Yhden potilaan D-VMP + D -hoidon ladke- ja annostelukustannukset tukkumyyntihinnoin laskettuna ovat
126  keskimaarin 336 000 euroa. Kustannusten arviointi perustuu hoidon keston mediaaniin MMY3007-

127  tutkimuksesta. Fimean arviointiraportissa yllapitohoidon keston mediaania kuvaava tieto on peitetty
128 salassa pidettavana tietona myyntiluvan haltijan pyynnosta.

129 Myyntiluvan haltijan kustannusvaikuttavuusanalyysin perusteella D-VMP + D -hoidon inkrementaalinen
130  kustannusvaikuttavuussuhde (ICER) on 131 000 €/QALY VMP-hoitoon verrattuna ja 100 000 €/QALY Rd-
131 hoitoon verrattuna. Vastaavasti Fimean arvion mukaan D-VMP + D -hoidon ICER on 194 000 €/QALY VMP-
132 hoitoon ja 155 000 €/QALY Rd-hoitoon verrattuna. Arvioon liittyy huomattavaa epdvarmuutta johtuen
133  ensisijaisesti siita, ettd ensilinjassa annettavan D-VMP + D -hoidon elinaikahyddyn suuruutta ei tiedeta.

134  Kustannusvaikuttavuusanalyysissa MMY3007-tukimuksen tulokset (seuranta-ajan mediaani 27,8 kuukautta)
135  on mallinnettu 30 vuoden ajalle. Myyntiluvan haltijan mallintamiseen perustuvan teoreettisen

136  kustannusvaikuttavuusanalyysin mukaan daratumumabin lisddminen ensilinjan hoitoon pidentaisi

137  arvioinnin kohteena olevan potilasjoukon elinaikaa keskimaarin yli nelja vuotta nykyhoitoon (VMP tai Rd)
138  verrattuna. Fimean nakemyksen mukaan on epatodennakdistd, etta yksittdisen valmisteen kayttéonotto
139  voisi johtaa ndin suureen elinaikahyotyyn idkkailla potilailla, jotka eivat sovellu kantasolusiirtoon. Tasta

140  syysta Fimea on omassa kustannusvaikuttavuusarviossaan muuttanut myyntiluvan haltijan kdyttamaa

141 lahestymistapaa elinajan mallintamisessa. Kuitenkin myos Fimean analyysissa oletetaan D-VMP- ja D-

142  vylldpitohoidolla saavutettavan huomattava etu kokonaiselinajassa verrattuna VMP tai Rd-hoitoihin. Tata
143  etua ei ole toistaiseksi vahvistettu tutkimuksissa.

144  Fimean arvion mukaan D-VMP- ja D-yllapitohoidon kayttdonotosta seuraisi noin 3—9 miljoonan euron

145 vuosittaiset lisdkustannukset. Arvio perustuu oletukseen, ettd 36 potilasta aloittaisi D-VMP + D -hoidon

146  vuosittain VMP- tai Rd-hoidon sijaan. Budjettivaikutus on pienin hoidon kayttdonottoa seuraavan vuoden
147 aikana. Jos hoito jatkuisi tutkimusasetelman ja valmisteyhteenvedon mukaisesti D-yllapitohoitona, hoidossa
148  olevien potilaiden maara kumuloituu kolmanteen seurantavuoteen saakka. Sen jalkeen yhtd monen

149 potilaan oletetaan aloittavan ja lopettavan hoidon vuodessa ja hoidossa olevien potilaiden maaran

150 tasoittuvan noin sataan potilaaseen vuodessa.
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151 Kustannusten arvioinnissa on kdytetty daratumumabin tukkumyyntihintaa 1 947,24 € / 400 mg (maaliskuu
152 2019). Mahdollisia sairaala-alennuksia ei ole huomioitu.

153

154 7. Johtopaatokset
155

156  Autologiseen kantasolusiirtoon soveltumattomien potilaiden hoitomahdollisuudet ovat lisdantyneet

157  viimeisen 10 vuoden aikana. Nykyisin nailla potilailla kdytetaan ensilinjan hoidossa perinteisten

158 solunsalpaajien rinnalla vaikutusmekanismiltaan uudenlaisia bortetsomibia ja lenalidomidia.

159 Daratumumabin kaltaisten uusien lddkkeiden kdyttoonotto dskettdin diagnosoidun multippelin myelooman
160  hoidossa voisi osaltaan monipuolistaa potilaiden hoitovaihtoehtoja.

161 MMY3007-tutkimuksen mukaan D-VMP + D -hoitoa saaneet potilaat elivdt pidempé&an ilman sairauden
162  etenemistd kuin pelkkdda VMP-hoitoa saaneet potilaat. Kahden vuoden kuluttua tutkimukseen

163  satunnaistamisesta lahes kaksi kolmasosaa (63 %) daratumumabi-pohjaista hoitoa saaneista potilaista oli
164 elossa ja tautivapaita, mika on ldhes puolet enemman kuin vertailuhaaran potilaista (36 %). Lisaksi lahes
165 puolet (45 %) daratumumabia saaneista potilaista saavutti vahintaan taydellisen hoitovasteen, mika

166  myelooman hoidossa ennustaa alentunutta riskia taudin etenemiseen.

167  Alustavasti lupaavista tuloksista huolimatta D-VMP + D -hoidon mahdollista vaikutusta potilaiden

168  elossaoloaikaan ei viela tiedeta. Nyt arvioidun tutkimuksen keskeinen rajoite on tutkimusryhmien valinen
169  ero hoidon toteutuksessa 54 viikon jdlkeen. Tassa tutkimusasetelmassa D-ylldpitohoidon mahdollinen
170  lisdarvo sen lisddmisesta ensilinjan yhdistelmahoitoon jaa osoittamatta. Lisdksi myés mydhempien

171  hoitolinjojen ladkevalinnoilla on vaikutusta potilaiden ennusteeseen, minka takia ensilinjan

172 hoitoyhdistelman vaikutusta elossaoloaikaan ei pystyta yksiselitteisesti osoittamaan. Tama tilanne on
173  tyypillinen sairauksissa, joissa tutkittavaa hoitoa seuraa useita eri jatkohoitoja, joiden valintaan aiemmilla
174  hoidoilla on merkitysta. Lisdksi nyt arvioitu tutkimusndytto koskee vain D-VMP + D -hoidon vertaamista
175 VMP-hoitoon, eika vertailevaa ndayttéa muihin vaihtoehtoisiin hoitoihin, kuten Rd-hoitoon, ole saatavilla.

176  Vajaa viidesosa (17 %) MMY3007-tutkimukseen osallistuvista potilaista kuuluu korkean sytogeneettisen
177  riskin kategoriaan. Tdssa vaiheessa olevien seurantatietojen perusteella on viitteita siitd, ettd nama korkean
178  sytogeneettisen riskin potilaat eivat hyotyisi D-VMP-hoidosta ja D-yllapitohoidosta vastaavalla tapaa kuin
179 standardiriskin potilaat. Kliiniseltd kannalta ajatellen juuri naille korkean riskin myeloomaa sairastaville

180  potilaille kaivattaisiin uusia ja aiempaa vaikuttavampia hoitomuotoja.

181 MMY3007-tutkimukseen osallistuneet potilaat olivat nuorempia kuin nykyisten hoitosuositusten mukaiset
182 potilaat, jotka eivat sovellu saamaan autologista kantasolusiirtoa. Vain noin kolmannes tutkimukseen

183 osallistuneista oli yli 75-vuotiaita, minka ikaisille kantasolusiirtoa ei Suomessa suositella hoitovaihtoehtona.
184 MMY3007-tutkimuksessa D-VMP + D -hoitoa saaneilla potilailla raportoitiin jonkin verran enemman vakavia
185 haittavaikutuksia kuin vertailuhaaran potilailla. Kaikilla tutkimukseen osallistuneilla todettiin myds

186  vaikeiden tai henkea uhkaavien haittojen riskin lisdantyvan ian myota ja lisaksi lahes puolet potilaista

187 raportoivat uuden haitan D-yllapitohoidon aikana. Tama tarkoittaisi kdytanndssa sita, etta merkittava osa



. PALVELUVALIKOIMA Suositusluonnos 5(7)

Tjansteutbudet | Choices in health care

STMO038:00/2017

188  potilaista, joille daratumumabin lisddmista myelooman ensilinjan hoitoon Suomessa harkittaisiin, olisi
189 MMY3007-tutkimukseen osallistuneita iakkdampia ja suurentuneessa riskissa hoidon vakaville haitoille,
190 joilla mahdollisesti olisi eldmanlaatua ja toimintakykya heikentavaa vaikutusta.

191 Daratumumabi-hoito on kallista. Yhden potilaan D-VMP + D -hoidon kustannukset ovat keskimaarin

192 336 000 euroa. Fimean arvion mukaan yksi talla hoitoyhdistelmalla saavutettu laatupainotettu elinvuosi
193 (QALY) maksaa 194 000 euroa VMP-hoitoon ja 155 000 euroa Rd-hoitoon verrattuna. Fimean ja

194  myyntiluvan haltijan tukkumyyntihintaan perustuva arvio D-VMP + D -hoidon ICER:sta ylittda reilusti

195 monissa maissa yleisesti hyvaksytyt kustannusvaikuttavuuden kynnysarvot. Lisdksi ensilinjassa annettavan
196  yhdistelmahoidon arvioidun elinaikahyddyn suuruuteen liittyy huomattavaa epavarmuutta ja tassa Palko
197  yhtyy Fimean ndkemykseen siitd, ettd myyntiluvan haltijan kustannusvaikuttavuusanalyysissa

198 daratumumabi-yhdistelmalle esittdma yli 4 vuoden elinajan pidennys nykyhoitoon verrattuna ei vaikuta
199  realistiselta. Palkon tarkempi arvio eri lddkeyhdistelmien kustannusvaikuttavuudesta ei ollut mahdollista,
200  koska osa analyysin tiedoista oli peitetty myyntiluvan haltijan toiveesta. Suurin osa daratumumabin

201 aiheuttamista lisdkustannuksista syntyy pitkdkestoisesta yllapitohoidosta, jonka merkitys ja lisdarvo

202 arvioitavassa hoitokokonaisuudessa on toistaiseksi epaselva. Lisdksi on huomioitavaa, ettd daratumumabi
203  onjo kliinisessa kaytossa ja hoitovaihtoehto myelooman myéhemmissa hoitolinjoissa.

204

205 8. Yhteenveto suosituksesta
206

207  Daratumumabi yhdistelmana (D-VMP) ja yllapitohoitona ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan
208  askettdin diagnosoidun multippelin myelooman hoidossa aikuisilla, jotka eivat sovellu

209  autologiseen kantasolusiirtoon. Tutkimustieto ei mahdollista sen arvioimista, mika on

210  yhdistelmdhoidon jdlkeen jatkuvan ylldpitohoidon (D-VMP + D) lisdarvo ja daratumabi-hoidon

211  optimaalinen kesto. Tutkimuksen seuranta-aika on vield lyhyt D-VMP + D -hoidon mahdollisen

212 pidempikestoisen hyodyn arvoimiseksi, minka vuoksi myds mallinnukseen perustuvaan arvioon D-
213 VMP -hoidon kustannusvaikuttavuudesta liittyy huomattavaa epavarmuutta.

214  Daratumumabin lisddamistd myelooman ensilinjan hoitoon ei voida pitda kustannusvaikuttavana
215  vaihtoehtona. Sen lisakustannukset laatupainotettua lisdelinvuotta (QALY) kohti (inkrementaalinen
216  kustannusvaikuttavuussuhde, ICER) olisivat 194 000 euroa nykykdytannon mukaiseen

217  bortetsomibi-, melfalaani- ja prednisoni- (VMP)-hoitoon verrattuna ja 155 000 euroa lenalidomidi-
218  ja deksametasoni- (Rd)-hoitoon verrattuna.

219

220 9. Lisadnayton kerdaminen ja suositusten vaikutusten seuranta
221
222 Suosituksen uudelleenarviointia varten tarvitaan paivitetyt tulokset meneillaan olevista kliinisista

223  tutkimuksista. Tassa suosituksessa referoitujen tutkimusten perusteella ei ole mahdollista arvioida D-
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224  yllapitohoidon tehoa multippelin myelooman hoidossa. Tdiman selvittdmiseksi tarvitaan jatkossa tutkimus,
225  jossa yllapitohoitoa verrataan seurantaan. Lisaksi Suomessa hoidettavista myeloomapotilaista tulee

226  jatkossa keratd systemaattisesti hoito- ja seurantatietoja eri hoitovaihtoehtojen arkivaikuttavuuden

227  selvittdmiseksi. Naihin tietoihin tulee sisallyttaa potilaiden itsensa raportoimia mittareita toimintakyvysta ja
228  terveydentilasta hoitojen aikana.

229

230 10. Suosituksen valmisteluun osallistuneet
231

232 Ladkejaoston kokoonpano vuonna 2019

233 Puheenjohtaja: Miia Turpeinen, professori, arviointiyliladkari, Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri
234 Jasenet:

235 Risto Huupponen, professori emeritus, Turun yliopisto

236 Sirkku Jyrkkio, dosentti, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri (5.2.2019 alkaen)
237 Heikki Lukkarinen, dosentti, toimialajohtaja, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri
238 Marja Blom, professori, Helsingin yliopisto

239 Piia Rannanheimo, proviisori, ladketaloustieteilija, Fimea

240  Vesa Kataja, dosentti, johtajaylilddkari, Keski-Suomen sairaanhoitopiiri

241  Asko Jarvinen, dosentti, ylilaakari, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri
242 Anna-Kaisa Parkkila, dosentti, arviointiyliladkari, Pirkanmaan sairaanhoitopiiri

243 Jaoston vastuusihteereina toimivat paasihteeri, dosentti llona Autti-Ramo ja erityisasiantuntija Reima
244  Palonen ja osa-aikaisena sihteerina LT Katariina Klintrup.

245

246 11.Suosituksen valmisteluvaiheet
247

248 Huhtikuu 2019 Fimean arviointiraportti valmistui
249  23.4.2019 Palkon ladkejaosto kaynnisti suosituksen valmistelun
250 14.5.2019 Tilannetiedotus Palkon kokouksessa

251 29.5.2019 Laakejaosto hyvaksyi suositusehdotuksen



252
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12.6.2019 Palkon kokous hyvaksyi suositusluonnoksen Ota Kantaa -palveluun vietavaksi
Kesa-elokuu 2019 Kommentoitavana Otakantaa -palvelussa
Elokuu 2019 Kommenttien kasittely Palkon ladkejaostossa

Syyskuu 2019 Lopullisen suosituksen hyvaksyminen Palkon kokouksessa
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