Anmodning om vurdering av legemiddel i Nye metoder

En leverandgr som gnsker et legemiddel vurdert i Nye metoder skal rette en henvendelse til sekretariatet for
Nye metoder ved a bruke dette skjemaet. Ved a sende en anmodning signaliserer leverandgren at de vil sende inn
dokumentasjon for vurdering av et nytt legemiddel eller en indikasjonsutvidelse for et eksisterende legemiddel.

Utfylt anmodningsskjema sendes via e-post til Nye metoder nyemetoder@helse-sorost.no.

Informasjon om Nye metoder finnes pa https://nyemetoder.no. Kontakt sekretariatet ved spgrsmal.

Anmodningen sendes tidligst ved dag 120 i vurderingsprosessen hos European Medicines Agency (EMA) for nye
legemidler i normal godkjenningsprosedyre og tidligst ved dag 1 for indikasjonsutvidelser og for nye legemidler i
akselerert godkjenningsprosedyre.

Hele anmodningsskjemaet skal fylles ut. Nye metoder bruker anmodningen om vurdering til 3 planlegge
vurderingsprosessen.

Leverandgren skal pa anmodningstidspunktet ha en plan for nar de skal levere dokumentasjon.

Merk: Skjemaet vil bli publisert i sin helhet. Eventuell informasjon som ifglge lovverket kan unntas offentligheten
kan sendes inn som vedlegg merket «unntatt offentlighet».

L

Innsender er klar over at skjemaet vil bli publisert i sin helhet (Ma krysses av): /

1 Kontaktopplysninger

Dato: 26.06.2023

Leverandgr: Pfizer AS

Navn: David N Mwaura

Stilling: Market Access Manager

Telefon: 97685592

E-post: davidngaruiya.mwaura@pfizer.com

Ekstern representasjon OBS: Ved ekstern representasjon, vedlegg fullmakt
Navn/virksomhet || N/A

Telefon/e-post N/A

2 Legemiddelinformasjon

Gjelder anmodningen et nytt virkestoff? | Ja

Handelsnavn Elrexfio

Generisk navn (virkestoff(er)) Elranatamab



mailto:nyemetoder%40helse-sorost.no?subject=
https://nyemetoder.no

Innehaver av markedsfgringstillatelse i Norge

Pfizer AS

ATC-kode

Ikke tildelt ennd

Administrasjonsform

Subkutan injeksjon

Farmakoterapeutisk gruppe og
virkningsmekanisme.

Skriv kort

Elranatamab er et humanisert, bispesifikt monoklonalt antistoff som er utviklet for a feste seg til to mal samtidig:
et protein kalt BCMA, som er tilstede pa overflaten av myelomatosecellene; et protein kalt CD3, som finnes pa
T-celler. T-celler inngdr som del avimmunsystemet vart og er ansvarlige for & gdelegge unormale celler. Ved &
feste seg til BCMA og CD3 samtidig, forventes medisinen & aktivere T-cellene for & drepe myelomatosecellene.

Hvilken indikasjon gjelder anmodningen?

Monoterapi behandling av voksne pasienter med tilbakevendende og refrakteer
myelomatose, som har mottatt minst tre tidligere behandlinger, inkludert et
immunmodulerende middel, en proteasomhemmer og et anti-CD38-antistoff, og har
vist sykdomsprogresjon under siste behandling

3 Historikk

Er legemidlet vurdert til andre .
indikasjoner tidligere i Nye metoder? Nei

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder

Er du kjent med om andre legemidler er vurdert || ;.

i Nye metoder til ssmme indikasjon? '

Hvis ja, oppgi ID-nummer i Nye metoder ID2022_113

4 Forventet tidslinje

Prosedyrenummer for MT-saken i EMA EU/3/21/2471
e A L
Forventet tidspunkt (maned/ar) for Januar 2024

markedsfgringstillatelse (MT) i Norge

Forventet tidspunkt (kvartal/ar) for levering av
dokumentasjon til Statens legemiddelverk

Tidspunkt ma oppgis

Fjerde kvartal 2023

5 Diagnostikk og ressursbruk
Fyll inn der det er relevant

Vil anvendelse av legemidlet kreve diagnostisk
test for analyse av biomarkgr?

Nei

Hvilken biomarkgr(er) er aktuell og hvilke
publikasjoner beskriver dette?

N/A

Henwvis til publikasjoner




Kjenner dere til om diagnostikk kan utfgres i
offentlig helsetjeneste eller om den ma utfgres
av ekstern leverandgr?

| offentlig helsetjeneste

Kjenner dere til om innfgring vil kreve
etablering av annen/ny infrastruktur?

For eksempel tilpasset analysemaskin, digital
patologi/Al-basert analyse, proteomikk,
funksjonelle tester m.m.?

Nei

Pre-analytiske forhold

F.eks. kreves biopsering, annen prgvetakning,
praveprosessering m.m.

Biopsi, immunhistokjemi (analyse av BCMA og CD3) -
standard analyser

Testutfgrelse: er det behov for etablering av én
spesifikk test eller er biomarkgr allerede
etablert i helsetjenesten (f.eks. i genpanel)?

Nei

Beskrivelse av avlesning av resultat inkl.
dataanalyseprogram dersom det er ngdvendig.

Nei

Hvilke pasientgrupper ma testes og hva er
forventet andel funn som gir
behandlingsmulighet?

N/A

6 Sykdommen og eksisterende behandling

Sykdomsbeskrivelse

Kort beskrivelse av sykdommens patofysiologi
og klinisk presentasjon / symptombilde,
eventuelt inkl. referanser

Myelomatose (multippelt myelom (MM), benmargskreft) er en blodkreftform som manifesterer seg med ukontrollert vekst av plasmaceller i benmargen.
Myelomatosecellene fortrenger de normale cellene i benmargen og farer til reduksjon av mengden av normale blodceller og immunglobuliner. Myelomatosecellene
sprer seg vanligvis i benmargen i knoklene og kan ogsé spre seg til blodbanen. Plager som pasienten merker fgrst er vedvarende smerter som ofte kommer fra
skjelettet og/eller nyrene. Svulstvevet fortrenger den normale benmargen og bryter ned benvev slik at det oppstér osteoporose og brudd. Nyrefunksjonen svekkes

av proteinavleiringer som blokkerer nyresvikt og er de viktigste ene.
ref:

https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/ajh.26590

https://nhi.no. ?page=1

https://ww\

Fagomrade

Angi hvilket fagomrdde som best
beskriver metoden

Anestesi, smertebehandling og intensivmedisin
Blodsykdommer
Endokrine sykdommer

Kreftomrade

Hvis metoden gjelder fagomrddet
Kreftsykdommer, angi hvilket kreftomrdde
som er aktuelt

* Ingen Kreftsykdom
Bein- og blgtvevskreft
Blod- beinmargs- og lymfekreft

Dagens behandling

Ndveerende standardbehandling i Norge,
inkl. referanse

Det foreligger nasjonale retningslinjene for diagnostikk, behandling og oppfalging av pasienter med maligne blodsykdommer - sist oppdatert desember 2021. Myelomatose behandles i
hovedsak medikamentelt, o ettersom det ikke eksisterer noen kurativ behandiing, tar dagens behandling sikte pa & kontrollere sykdommen, bedre pasientens livskvalitet og forlenge

overlevelsen. Anbefalt farstelinjebehandling for pasienter <70 &r, samt spreke pasienter >70 ar, er i med X og (VRd) eller

, talidomid og (Dara-VTd), etterfulgt av autolog (HMAS), og med For
pasienter som ikke er aktuelle for HMAS er farstevalget VRd etterfulgt av Rd. Ved tilbakefall av sykdom etter ferste anbefaler at tilpasses
den enkelte pasient basert pa blant annet pasientens alder, tidligere mv. Ved for
enkeltmedikamenter utelukkes disse ved valg av nytt i foran imer. Aktuelle legemidier benyttes sammen i en lang rekke ulike

kombinasjoner

Ref:
https://www. g
https://w 534(20)43169-2/fulltext




Prognose

Beskriv prognosen med ndvaerende
behandlingstilbud, inkl. referanse

Pasientene, avhengig av hvor de er i behandlingsforlapet, har ofte betydelig nedsatt livskvalitet, med redusert fysisk funksjonsevne og smerter. Hyperkalsemi, nyresvikt o infeksjoner
er de viktigste komplikasjonene forbundet med sykdommen. Nyresvikt og ukontrollerbare infeksjoner er de viktigste dadsArsakene.

12021 fikk 521 mennesker benmargskreft i Norge, 300 menn og 221 kvinner. De fleste som far benmargskreft er over 60 &r. | 2021 var det 35 kvinner og 40 menn som fikk myelomatose
for fylte 60 &r.

5-4rs relativ overlevelse (%) for perioden 2106-2020 med 95% konfidensintervall var 61.9 [58.6-65.4] for kvinner og 62.2 [58.7-66.0] fro menn.

Ref:

Det nye legemidlets innplassering i
behandlingsalgoritmen

Pasienter som er trippeleksponert (dvs. eksponert for immunmodulerende middel (IMiD), proteasomhemmer (PI) og
CD-38 monoklonalt antistoff (mAb))

Pasientgrunnlag

Beskrivelse, insidens og prevalens av pasienter
omfattet av aktuell indikasjon* i Norge, inkl.
referanse.

Antall norske pasienter antatt aktuell for ny
behandling

* Hele pasientgruppen som omfattes av aktuell
indikasjon skal beskrives

Det er ca. 3000 personer som lever med myelomatose i Norge i dag. | 2021 ble det
diagnostisert 521 nye tilfeller. Vi antar at mellom 20 % og 30 % av disse vil vaere
trippeleksponert og kvalifisere for behandling i 4. linje (mellom 100 og 150
pasienter). Videre antar vi at mellom 30 og 50 pasienter vil vaere aktuelle for
behandling med Elranatamab, mens resten vil motta annen standardbehandling
basert pé pasientfaktorer, sykdomskarakteristika og tidligere behandlingsmgnster
mfl.

ref:

https://www kreftregisteret.no/Temasider/kreftformer/
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/maligne-blodsykdommer-handling
sprogram

7 Kan legemidlet vurderes som sammenlignbart med andre legemidler og

innga i anbud?

Er det eksisterende anbud pa terapiomradet?

Nei, men elranatamab har blitt gruppert sammen med teclistamab og alnuctamab i sykehusinnkjgps
konkurransebestemmelse for onkologi (Saksnummer: 2022/1544)

Finnes det andre legemidler med lignende
virkningsmekanisme og /eller tilsvarende effekt
(for samme indikasjon)?

Ja, teclistamab

Vurderer leverandgren at legemidlet er
sammenlignbart med andre legemidler?

Ja

8 Studiekarakteristika for relevante kliniske studier

Studie 1

Studie 2 Studie 3

NCT04649359

Studie ID

isSMM-3: Study Of

Studienavn, NCT-
nummer, hyperlenke

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04649359

(PF-06863135)
Monotherapy in Participants With Multiple Myeloma Who Are
Refractory to at Least One PI, One IMiD and One Anti-CD38 mAb

NCT03269136

PF-06863135 As Single Agent And In Combination With Immunomodulatory
Agents In Relapse/Refractory Multiple Myeloma

htp:

Interventional Phase 2 study
. . Allocation: Non-Randomized
Studietype og -design
Masking: None (Open Label)
Primary Purpose: Treatment

Intervention Model: Parallel Assignment

Phase 1, open label, multi dose, multi center, dose escalation, safety,
phar i (PK) and phar ic study of PF-06863135 in
adult patients with advanced multiple myeloma who have relapsed
from or are refractory to standard therapy. This is a two part study;
Part 1 will assess the safety and tolerability of increasing dose levels of
PF-06863135 and Part 2 will evaluate safety and anti-myeloma activity
of PF-06863135 at the RP2Ds determined in Part 1.

with relapsed/refractory multiple myeloma.

To evaluate whether single-agent Elranatamab
(PF-06863135) can provide clinical benefit in participants

To assess the safety and tolerability at increasing
dose levels of PF-06863135 in patients with

o X .
Forma I Elranatamab is a bispecific antibody whose binding to relapse( refractory _multlple myeloma in order to
CD3-expressing T-cells and BCMA-expressing multiple determine the maximum tolerated dose and
myeloma cells causes targeted T-cell-mediated cytotoxicity. select the recommended Phase 2 dose.
H N=187 N=101
Populasjon

Viktige inklusjons- og
eksklusjonskriterier

Patients of all genders 18 Years and older
Inclusion Criteria:

Diagnosis of multiple myeloma (IMWG criteria, Rajkumar et al, 2014)
Measurable disease, as defined by at least 1 of the following:

Serum M-protein >0.5 g/dL by SPEP

‘Ages Eligible for Study: 18 Years and older (Adult, Older Adult)
Sexes Eligible for Study: All
Inclusion Criteria:

Relapsed/refractory multiple myeloma
Progressed or are intolerant of established therapies including proteasome




Studie 1

Studie 2

Studie 3

Intervensjon (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Cohort A:
has not received prior BCMA-directed therapy

Intervention: Drug: Elranatamab (PF-06863135)

Drug: PF-06863135 monotherapy IV or SC
PF-06863135 will be administered
intravenously or subcutaneously.

Other Name: BCMA-CD3 bispecific antibody

Komparator (n)

Dosering,
doseringsintervall,
behandlingsvarighet

Cohort B:
has received prior BCMA-directed therapy (ADC or
CART cells)

Intervention: Drug: Elranatamab (PF-06863135)

Drug: PF-06863135 + dexamethasone

PF-06863135 will be admi or and
dexamethasone orally.

Other Name: BCMA-CD3 bispecific antibody + dexamethasone

Drug: PF-06863135 + lenalidomide

PF-06863135 will be i or and
lenalidomide orally

Other Name: BCMA-CD3 bispecific antibody + lenalidomide

63135 + pomalidomide

Endepunkter

Primeaere, sekundaere
og eksplorative
endepunkter, herunder
definisjon,
mdlemetode og ev.
tidspunkt for mdling

Primary Outcome Measures:
Objective response rate [ Time Frame: assessed approximately every 4 weeks
[up to approximately 2 years] ]

objective response rate (IMWG response criteria)

Secondary Outcome Measures:
objective response rate by baseline extramedullary disease status [ Time
Frame: assessed approximately every 4 weeks [up to approximately 2 years] ]

Primary Outcome Measures :
Dose Escalation: Number of participants with Dose-limiting toxicities (DLT)
[ Time Frame: At the end of Cycle 1 (ach Cycle is 21 or 28 days) ]

Number of participants with DLTs.

To evaluate anti-myeloma activity by objective response rate (ORR) in dose
expansion [ Time Frame: From baseline through disease progression, patient
refusal, toxicity or study i i 2years)]

objective response rate (IMWG response criteria) by baseline y
disease status (cohort A)

duration of response [ Time Frame: assessed approximately every 4 weeks [up
to approximately 2 years] ]

duration of response (IMWG response criteria)

complete response rate [ Time Frame: assessed approximately every 4 weeks
[up to approximately 2 years] ]

complete response rate (IMWG response criteria)

duration of complete response [ Time Frame: assessed approximately every 4
weeks [up to approximately 2 years] ]

duration of complete response (IMWG resonse criteria)

of participants with Objective Response Rate (ORR) using the
international myeloma working group (IMWG) response criteria for multiple
myeloma

To evaluate anti-myeloma activity by duration of response (DOR) in dose
expansion [ Time Frame: From baseline through disease progression, patient
refusal, toxcty or study 2years)]
Time from first assessment of partial response or better to last assessment of
partial response or better by IMWG criteria

Relevante
subgruppeanalyser

Beskrivelse av ev.
subgruppeanalyser

N/A

N/A

Oppfelgingstid

Hvis pdgdende studie,
angi oppfalgingstid for
data som forventes
veere tilgjengelige for
vurderingen i
Legemiddelverket
samt den
forventede/planlagte
samlede
oppfalgingstid for
studien

Approximately 2 years

Approximately 2 years

Tidsperspektiv
resultater

Pagaende eller
avsluttet studie?
Tilgjengelige og
fremtidige datakutt

Study Start Date: 02-02-2021
Primary Completion Date:
17-06-2022 (Final data collection

date for primary outcome measure)

Study Completion Date: 09-01-2024

Study Start Date: 29-11-2017
Primary Completion Date:
29-12-2023 (Final data collection

date for primary outcome measure)

Study Completion Date: 29-12-2023

Publikasjoner

Tittel, forfatter,
tidsskrift, drstall. Ev.
forventet tidspunkt for
publikasjon

Efficacy and Safety of in Patients with Relap:
Multiple Myeloma Naive to B-Cell Maturation Antigen (BCMA)-Directed
Therapies: Results from Cohort a of the Magnetismm-3 Study

Nizar Jacques Bahlis, Michael H. Tomasson, Mohamad Mohty, Ruben
Niesvizky, Ajay K. Nooka, Salomon Manier, Christopher Maisel, Yogesh
Jethava, Joaquin Martinez-Lopez, H Miles Prince, Bertrand Arnulf, Paula
Rodriguez Otero, Guenther Koehne, Cyrille Touzeau, Noopur Raje, Shinsuke
lida, Marc-Steffen Raab, Eric Leip, Sharon Sullivan, Umberto Conte, Andrea
Viqueira, Alexander M Lesokhin

https://doi.org/10.1182/blood-2022-162440

Michael Sebag, Noopur S. Raje, Nizar J. Bahlis, Caitlin Costello, Bhagirathbhai
Dholaria, Melhem Solh, Moshe Y. Levy, Michael H. Tomasson, Harman Dube,
Michael A. Damore, Hoi Ken Lon, Cynthia Basu, Athanasia Skoura, Edward
Chan, Suzanne Trudel, Andrzej Jakubowiak, Michael P. Chu, Cristina
Gasparetto, Andrew P. Dalovisio, Alexander Lesokhin

Elranatamab (PF-06863135), a B-Cell Maturation Antigen (BCMA) Targeted
CD3-Engaging Bispecific Molecule, for Patients with Relapsed or Refractory
Multiple Myeloma: Results from Magnetismm-1,

Blood, Volume 138, Supplement 1, 2021, Page 895, ISSN 0006-4971,
https://doi.org/10.1182/blood-2021-150519.

(https:/A p 121028822)

Elranatamab, a BCMA-targeted T-cell redirecting immunotherapy, for patients




9 Igangsatte og planlagte studier

Er det pagdende eller planlagte studier for
legemidlet innenfor samme indikasjon som kan
gi ytterligere informasjon i fremtiden?

Hvis ja, oppgi forventet tidspunkt

Nei

Er det pagaende eller planlagte studier for
legemidlet for andre indikasjoner?

MagnetisMM-5: NCT05020236
An open-label, ]

phase 3 study of as andin with in patients with multiple myeloma.
MagnetisMM-7: NCT05317416
ARandomized, 2-Arm, Phase 3 Study of Elranatamab (PF-06863135) Versus Lenalidomide in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Who Are Minimal Residual

Disease-Positive After Undergoing Autologous Stem-Cell Transplantation

MagnetisMM-6: NCT05623020
A Study to Learn About the Effects of the C of (PF-06863135), D andL Compared With Daratumumab, Lenalidomide, and
Dexamethasone in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Who Are Not Candidates for Transplant (MagnetisMM-6)

MagnetisMM-9: NCT05014412

10 Forventet helsepkonomisk dokumentasjon
Angi informasjon om den forventede helsegkonomiske analysen

Type helsepkonomisk analyse

F.eks. kostnad-per-QALY analyse eller
kostnadsminimeringsanalyse
(Begrunn forslaget)

Det vil ikke vaere hensiktsmessig & levere en helsegkonomisk analyse gitt type dokumentasjon
som er tilgjengelig og aktuelle pasientpopulasjon som har gjennomgatt flere behandlingslinjer.

Vi anmoder om at Bestillerforum bestiller et lgp D for elranatamab. En slik bestilling vil vaere
konsistent med tidligere bestillinger for lignende BCMA-rettede bispesifikke antistoff-legemidler.

Pasientpopulasjonen som den helsegkonomiske
analysen baseres pa, herunder eventuelle
subgrupper.

Grunnanalysen (basecase) skal omfatte hele
pasientpopulasjonen omfattet av ansgkt
indikasjon.

N/A

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
relativ effekt?

(H2H studie, ITC, konstruert komparatorarm)

N/A

Hvilken dokumentasjon skal ligge til grunn for
helserelatert livskvalitet?

N/A

Forventet legemiddelbudsjett i det aret med
stgrst budsjettvirkning i de fgrste fem ar.

N/A

11 Aktuelt for FINOSE?

Kan legemidlet vaere aktuelt for utredning i
FINOSE (ja/nei)

Dersom nei, hvorfor ikke?

Nei




12 Andre relevante opplysninger

Opplys om andre forhold som Nye metoder bgr vaere oppmerksomme pa.

Angi eventuelle konkrete spgrsmal eller
emner som gnskes drgftet med Nye metoder
fgr innsending av dokumentasjon.

Har dere veert i kontakt med klinikere ved
norske helseforetak om dette
legemidlet/indikasjonen? Ja/nei

Hvis ja, hvem har dere veert i kontakt med og
hva har de bidratt med?

(Relevant informasjon i forbindelse med
rekruttering av fageksperter i Nye metoder)

Det pagar to elranatamab myelomatose studier i Norge i dag
(MagnetisMM-5 og MagnetisMM-7)

Falgende klinisk eksperter er hovedutpragverne i MM-5 og MM-7;
- Tobias Schmidt-Slgrdahl, St. Olavs (MM-7)

- Fredrik Schjesvold, OUS (MM-5 og MM-7)

- Galina Tsykunova, Haukeland (MM-5 og MM-7)

- Kari Lenita Moore, SIV (MM-5 og MM-7)

Anser leverandgr at det kan veere spesielle
forhold ved dette legemidlet som gjgr at en
innkjgpsavtale ikke kan basere seg pa flat rabatt
for at legemidlet skal kunne oppfylle
prioriteringskriteriene (ja/nei)?

Huvis ja, skal eget skjema fylles ut og sendes
nyelegemidler@sykehusinnkjop.no samtidig
med at dokumentasjon sendes til Statens
legemiddelverk for metodevurdering.

Informasjon og skjema:
https://sykehusinnkjop.no/informasjon-og-
oppleringtframmeverk-for-alternative-

prisavtaler

Nei

Andre relevante opplysninger?
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	2 Virkestoff?: Ja
	2 Handelsnavn: Elrexfio
	2 Generetisk navn: Elranatamab
	Innehaver markedsf: Pfizer AS
	ATC-kode: Ikke tildelt ennå
	Adminstrasjonsform: Subkutan injeksjon
	Farmakoterapeutisk gruppe: Elranatamab er et humanisert, bispesifikt monoklonalt antistoff som er utviklet for å feste seg til to mål samtidig: et protein kalt BCMA, som er tilstede på overflaten av myelomatosecellene; et protein kalt CD3, som finnes på T-celler. T-celler inngår som del av immunsystemet vårt og er ansvarlige for å ødelegge unormale celler. Ved å feste seg til BCMA og CD3 samtidig, forventes medisinen å aktivere T-cellene for å drepe myelomatosecellene.
	Hvilken indikasjon: Monoterapi behandling av voksne pasienter med tilbakevendende og refraktær myelomatose, som har mottatt minst tre tidligere behandlinger, inkludert et immunmodulerende middel, en proteasomhemmer og et anti-CD38-antistoff, og har vist sykdomsprogresjon under siste behandling
	3 Er legemiddelet vurdert i Nye metoder: Nei
	3 Er du kjent med om andre legemidler er vurdert: Ja,

ID2022_113
	4 Prosedyrenummer for MT-saken i EMA: EU/3/21/2471
	4 Forventet tidspunkt (måned/år): Oktober 2023
	4 Forventet tidspunkt markedsføringstillatelse (MT) i Norge: Januar 2024
	4 dokumentasjon til Statens legemiddelverk: Fjerde kvartal 2023
	5 Vil anvendelse av legemidlet: Nei
	5 Hvilken biomarkør(er) : N/A
	Henvis til publikasjoner: 
	6 Fagområde: [Blodsykdommer]
	6 Sykdomsbeskrivelse: Myelomatose (multippelt myelom (MM), benmargskreft) er en blodkreftform som manifesterer seg med ukontrollert vekst av plasmaceller i benmargen. Myelomatosecellene fortrenger de normale cellene i benmargen og fører til reduksjon av mengden av normale blodceller og immunglobuliner. Myelomatosecellene sprer seg vanligvis i benmargen i knoklene og kan også spre seg til blodbanen. Plager som pasienten merker først er vedvarende smerter som ofte kommer fra skjelettet og/eller nyrene. Svulstvevet fortrenger den normale benmargen og bryter ned benvev slik at det oppstår osteoporose og brudd. Nyrefunksjonen svekkes av proteinavleiringer som blokkerer nyrekanalene. Hyperkalsemi, nyresvikt og infeksjoner er de viktigste komplikasjonene.

ref:
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/ajh.26590
https://nhi.no/sykdommer/blod/beinmargssykdommer/myelomatose/?page=1
https://www.helsenorge.no/sykdom/kreft/benmargskreft-myelomatose/
	6 Dagens behandling: Det foreligger nasjonale retningslinjene for diagnostikk, behandling og oppfølging av pasienter med maligne blodsykdommer - sist oppdatert desember 2021. Myelomatose behandles i hovedsak medikamentelt, og ettersom det ikke eksisterer noen kurativ behandling, tar dagens behandling sikte på å kontrollere sykdommen, bedre pasientens livskvalitet og forlenge overlevelsen. Anbefalt førstelinjebehandling for pasienter <70 år, samt spreke pasienter >70 år, er induksjonsbehandling med bortezomib, lenalidomid og deksametason (VRd) eller daratumumab, bortezomib, talidomid og deksametason (Dara-VTd), etterfulgt av autolog stamcellestøtte (HMAS), konsolidering og vedlikeholdsbehandling med lenalidomid. For pasienter som ikke er aktuelle for HMAS er førstevalget VRd etterfulgt av Rd. Ved tilbakefall av sykdom etter første behandlingslinje anbefaler retningslinjene at behandlingen tilpasses den enkelte pasient basert på blant annet pasientens alder, funksjonsstatus, komborbiditeter, tidligere behandlinger, medikamentenes bivirkningsprofil mv. Ved refraktæritet for enkeltmedikamenter utelukkes disse ved valg av nytt behandlingsregime. Triplettregimer foretrekkes foran dublettregimer. Aktuelle legemidler benyttes sammen i en lang rekke ulike kombinasjoner 

Ref:
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/maligne-blodsykdommer-handlingsprogram
https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534(20)43169-2/fulltext
	Kjenner dere til om diagnostikk: I offentlig helsetjeneste
	Kjenner dere til om innføring vil kreve : Nei
	Pre-analytiske forhold 
: Biopsi, immunhistokjemi (analyse av BCMA og CD3) - standard analyser
	Testutførelse: : Nei 
	Beskrivelse av avlesning: Nei
	Hvilke pasientgrupper: N/A
	6 Fagområde 2: [Blod- beinmargs- og lymfekreft]
	Prognose:  Pasientene, avhengig av hvor de er i behandlingsforløpet, har ofte betydelig nedsatt livskvalitet, med redusert fysisk funksjonsevne og smerter. Hyperkalsemi, nyresvikt og infeksjoner er de viktigste komplikasjonene forbundet med sykdommen. Nyresvikt og ukontrollerbare infeksjoner er de viktigste dødsårsakene. 

I 2021 fikk 521 mennesker benmargskreft i Norge, 300 menn og 221 kvinner. De fleste som får benmargskreft er over 60 år. I 2021 var det 35 kvinner og 40 menn som fikk myelomatose før fylte 60 år.

5-års relativ overlevelse (%) for perioden 2106-2020 med 95% konfidensintervall var 61.9 [58.6-65.4] for kvinner og 62.2 [58.7-66.0] fro menn.
 
Ref:
https://nyemetoder.no/Documents/Rapporter/ID2022_113_teklistamab_Tecvayli_ved%20relapserende%20og%20refrakt%C3%A6r%20myelomatose%20fra%204beh.linje%20-%20Hurtig%20metodevurdering-kun%20offentlig%20versjon.pdf
https://www.kreftregisteret.no/Temasider/kreftformer/
https://gco.iarc.fr/media/nordcan/factsheets/92/en/countries/578/multiple_myelomas-380-norway-578.pdf
	Det nye legemidlets innplassering: Pasienter som er trippeleksponert (dvs. eksponert for immunmodulerende middel (IMiD), proteasomhemmer (PI) og CD-38 monoklonalt antistoff (mAb))
	Pasientgrunnlag: Det er ca. 3000 personer som lever med myelomatose i Norge i dag. I 2021 ble det diagnostisert 521 nye tilfeller. Vi antar at mellom 20 % og 30 % av disse vil være trippeleksponert og kvalifisere for behandling i 4. linje (mellom 100 og 150 pasienter). Videre antar vi at mellom 30 og 50 pasienter vil være aktuelle for behandling med Elranatamab, mens resten vil motta annen standardbehandling basert på pasientfaktorer, sykdomskarakteristika og tidligere behandlingsmønster mfl.

ref:
https://www.kreftregisteret.no/Temasider/kreftformer/
https://www.helsedirektoratet.no/retningslinjer/maligne-blodsykdommer-handlingsprogram
	7 Er det eksisterende anbud: Nei, men elranatamab har blitt gruppert sammen med teclistamab og alnuctamab i sykehusinnkjøps konkurransebestemmelse for onkologi (Saksnummer: 2022/1544)
	7 Finnes det andre legemidler: Ja, teclistamab
	7 Vurderer leverandøren: Ja
	1 Studie ID: NCT04649359

MagnetisMM-3: Study Of Elranatamab (PF-06863135) Monotherapy in Participants With Multiple Myeloma Who Are Refractory to at Least One PI, One IMiD and One Anti-CD38 mAb

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04649359
	2 Studie ID: NCT03269136

PF-06863135 As Single Agent And In Combination With Immunomodulatory Agents In Relapse/Refractory Multiple Myeloma


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03269136?term=PF-06863135&draw=2

	3 Studie ID: 
	1 Studietype og –design: Interventional Phase 2 study
Allocation: Non-Randomized
Intervention Model: Parallel Assignment
Masking: None (Open Label)
Primary Purpose: Treatment
	2 Studietype og –design: Phase 1, open label, multi dose, multi center, dose escalation, safety, pharmacokinetic (PK) and pharmacodynamic study of PF-06863135 in adult patients with advanced multiple myeloma who have relapsed from or are refractory to standard therapy. This is a two part study; Part 1 will assess the safety and tolerability of increasing dose levels of PF-06863135 and Part 2 will evaluate safety and anti-myeloma activity of PF-06863135 at the RP2Ds determined in Part 1.
	3 Studietype og –design: 
	1 Formål: To evaluate whether single-agent Elranatamab (PF-06863135) can provide clinical benefit in participants with relapsed/refractory multiple myeloma. 
Elranatamab is a bispecific antibody whose binding to CD3-expressing T-cells and BCMA-expressing multiple myeloma cells causes targeted T-cell-mediated cytotoxicity.
	2 Formål: To assess the safety and tolerability at increasing dose levels of PF-06863135 in patients with relapse/ refractory multiple myeloma in order to determine the maximum tolerated dose and select the recommended Phase 2 dose.
	3 Formål: 
	1 Populasjon
: N=187

Patients of all genders 18 Years and older 

Inclusion Criteria:
Diagnosis of multiple myeloma (IMWG criteria, Rajkumar et al, 2014)
Measurable disease, as defined by at least 1 of the following:

Serum M-protein >0.5 g/dL by SPEP
Urinary M-protein excretion >200 mg/24 hours by UPEP
Serum immunoglobulin FLC≥10 mg/dL (≥100 mg/L) AND abnormal serum immunoglobulin kappa to lambda FLC ratio
Refractory to at least one IMiD
Refractory to at least one PI
Refractory to at least one anti-CD38 antibody
Relapsed/refractory to last anti-myeloma regimen
Cohort A: has not received prior BCMA-directed therapy
Cohort B: has received prior BCMA-directed therapy (ADC or CAR T cells)
ECOG performance status ≤2
Resolved acute effects of any prior therapy to baseline severity or CTCAE Grade ≤1
Not pregnant and willing to use contraception
Exclusion Criteria:

Smoldering multiple myeloma
Active Plasma cell leukemia
Amyloidosis
POEMS syndrome
Stem cell transplant within 12 weeks prior to enrollment
Active HBV, HCV, SARS-CoV2, HIV, or any active, uncontrolled bacterial, fungal, or viral infection
Any other active malignancy within 3 years prior to enrollment, except for adequately treated basal cell or squamous cell skin cancer, or carcinoma in situ.
Previous administration with an investigational drug within 30 days or 5 half-lives preceding the first dose of study intervention used in this study (whichever is longer)


	2 Populasjon: N =101 

Ages Eligible for Study:   18 Years and older   (Adult, Older Adult)

Sexes Eligible for Study:   All

Inclusion Criteria:
Relapsed/refractory multiple myeloma
Progressed or are intolerant of established therapies including proteasome inhibitor, immunomodulatory drug, and anti-CD38 antibody
Performance Status of 0- 1 ( Performance Score 2 is permitted only if due to underlying myeloma)
Adequate bone marrow, hematological, kidney and liver function
Resolved acute effects of any prior therapy to baseline severity
Not pregnant

Exclusion Criteria:
Recent history of other malignancies
History of active autoimmune disorders
Any form of primary immunodeficiency
Active and clinically significant bacterial, fungal, or viral infection
Evidence of active mucosal or internal bleeding
History of severe immune-mediated adverse event with prior immunomodulatory treatment
Major surgery within 4 weeks of study treatment start
Radiation therapy within 2 weeks of study treatment start
History of stem cell transplant (autologous or allogeneic) within 100 days prior to study enrollment
Donor Lymphocyte Infusion (DLI) within 30 days prior to study entry
Less than 30 days since last dose of antibody based therapies or less than 5 half-lives since last dose of previous therapy
Requirement for systemic immune suppressive medication except as permitted in the protocol
Current requirement for chronic blood product support

	3 Populasjon: 
	1 Endepunkter: Primary Outcome Measures:
Objective response rate [ Time Frame: assessed approximately every 4 weeks [up to approximately 2 years] ]
objective response rate (IMWG response criteria)

Secondary Outcome Measures:
objective response rate by baseline extramedullary disease status [ Time Frame: assessed approximately every 4 weeks [up to approximately 2 years] ]
objective response rate (IMWG response criteria) by baseline extramedullary disease status (cohort A)
duration of response [ Time Frame: assessed approximately every 4 weeks [up to approximately 2 years] ]
duration of response (IMWG response criteria)
complete response rate [ Time Frame: assessed approximately every 4 weeks [up to approximately 2 years] ]
complete response rate (IMWG response criteria)
duration of complete response [ Time Frame: assessed approximately every 4 weeks [up to approximately 2 years] ]
duration of complete response (IMWG response criteria)
progression free survival [ Time Frame: assessed approximately every 4 weeks [up to approximately 2 years] ]
progression free survival (IMWG response criteria)
time to response [ Time Frame: assessed approximately every 4 weeks [up to approximately 2 years] ]
time to response (IMWG response criteria)
minimal residual disease negativity rate [ Time Frame: assessed approximately every 12 months [up to approximately 2 years] ]
minimal residual disease negativity rate (IMWG response criteria)
frequency of treatment-emergent adverse events [ Time Frame: up to approximately 2 years ]
type and severity (including severity per NCI CTCAE v5)
frequency of laboratory abnormalities [ Time Frame: assessed at least approximately every cycle [each cycle approximately 28 days] ]
complete blood count and serum chemistry; type and severity of abnormalities (severity per NCI CTCAE v5)
concentrations of elranatamab (PF-06863135) [ Time Frame: assessed approximately every 1 to 3 cycles [each cycle approximately 28 days] ]
pharmacokinetics of elranatamab
immunogenicity of elranatamab (PF-06863135) [ Time Frame: assessed approximately every 1 to 3 cycles [each cycle approximately 28 days] ]
immunogenicity of elranatamab (anti-drug antibodies against elranatamab)
overall survival [ Time Frame: at least approximately 2 years ]
	2 Endepunkter: Primary Outcome Measures  :
Dose Escalation: Number of participants with Dose-limiting toxicities (DLT) [ Time Frame: At the end of Cycle 1 (each Cycle is 21 or 28 days) ]
Number of participants with DLTs

To evaluate anti-myeloma activity by objective response rate (ORR) in dose expansion [ Time Frame: From baseline through disease progression, patient refusal, unacceptable toxicity or study completion (approximately 2 years) ]
Percentage of participants with Objective Response Rate (ORR) using the international myeloma working group (IMWG) response criteria for multiple myeloma

To evaluate anti-myeloma activity by duration of response (DOR) in dose expansion [ Time Frame: From baseline through disease progression, patient refusal, unacceptable toxicity or study completion (approximately 2 years) ]
Time from first assessment of partial response or better to last assessment of partial response or better by IMWG criteria


Secondary Outcome Measures  :
To evaluate incidence of treatment emergent adverse events and laboratory abnormalities [ Time Frame: From baseline through disease progression, patient refusal, unacceptable toxicity or study completion (approximately 2 years) ]
Type, incidence, severity, timing, seriousness and relationship to study treatment of adverse events and any laboratory abnormalities

To evaluate anti-myeloma activity by objective response rate (ORR) in dose escalation [ Time Frame: From baseline through disease progression, patient refusal, unacceptable toxicity or study completion (approximately 2 years) ]
Percentage of participants with Objective Response Rate (ORR) using the international myeloma working group (IMWG) response criteria for multiple myeloma

To evaluate anti-myeloma activity by time to event endpoints [ Time Frame: From baseline through disease progression, patient refusal, unacceptable toxicity or study completion (approximately 2 years) ]
Time from start date to date of first documentation of event (response or progression by IMWG criteria or death)

To evaluate anti-myeloma activity by duration of event endpoints [ Time Frame: From baseline through disease progression, patient refusal, unacceptable toxicity or study completion (approximately 2 years) ]
Time from first assessment of event endpoint (response or stable disease) to last assessment of (response or stable disease) by IMWG criteria

Impact of treatment on systemic soluble immune factors [ Time Frame: 9 months on treatment ]
Pre and post dose quantification of soluble cytokines in serum.

Maximum plasma concentration (Cmax) of PF-06863135 [ Time Frame: Cycle 1 Day 1 and Cycle 2 Day 1 (3 to 4 weeks) ]
Peak concentration of PF-06863135 during first cycle

Trough serum concentrations of PF-06863135 and dexamethasone [ Time Frame: From baseline through disease progression, patient refusal, unacceptable toxicity or study completion (approximately 2 years) ]
Trough serum concentrations of PF-06863135 and dexamethasone at selected cycles

Area under the concentration versus time curve from time zero to the last quantifiable time point prior to the next dose (AUClast) of PF-06863135 [ Time Frame: From baseline through disease progression, patient refusal, unacceptable toxicity or study completion (approximately 2 years) ]
AUC of PF-06863135 will be calculated at selected cycles

Incidence and titers of anti-drug antibodies and neutralizing antibodies against PF-06863135 [ Time Frame: From baseline and scheduled timepoints post dose through disease progression, patient refusal, unacceptable toxicity or study completion (approximately 2 years) ]
Number of participants with the presence of anti-PF-06863135 antibodies
	3 Endepunkter: 
	1 Relevante 
subgruppe: N/A
	2 Relevante 
subgruppe: N/A
	3 Relevante 
subgruppe : 
	1 Oppfølgingstid: 

Approximately 2 years
	2 Oppfølgingstid: 

Approximately 2 years
	3 Oppfølgingstid: 
	1 Tidsperspektiv 
resultater: Study Start Date: 02-02-2021

Primary Completion Date: 17-06-2022 (Final data collection date for primary outcome measure)

Study Completion Date: 09-01-2024
	2 Tidsperspektiv 
resultater: Study Start Date: 29-11-2017

Primary Completion Date: 29-12-2023 (Final data collection date for primary outcome measure)

Study Completion Date: 29-12-2023
	3 Tidsperspektiv 
resultater: 
	1 Publikasjoner: Efficacy and Safety of Elranatamab in Patients with Relapsed/Refractory Multiple Myeloma Naïve to B-Cell Maturation Antigen (BCMA)-Directed Therapies: Results from Cohort a of the Magnetismm-3 Study

Nizar Jacques Bahlis, Michael H. Tomasson, Mohamad Mohty, Ruben Niesvizky, Ajay K. Nooka, Salomon Manier, Christopher Maisel, Yogesh Jethava, Joaquin Martinez-Lopez, H Miles Prince, Bertrand Arnulf, Paula Rodriguez Otero, Guenther Koehne, Cyrille Touzeau, Noopur Raje, Shinsuke Iida, Marc-Steffen Raab, Eric Leip, Sharon Sullivan, Umberto Conte, Andrea Viqueira, Alexander M Lesokhin


https://doi.org/10.1182/blood-2022-162440


An indirect comparison of elranatamab’s (ELRA) objective response rate (ORR) from MagnetisMM-3 (MM-3) vs real-world external control arms in triple-class refractory (TCR) multiple myeloma (MM).

Luciano J. Costa, Thomas William LeBlanc, Hans Tesch, Pieter Sonneveld, Ryan Kyle, Liliya Sinyavskaya, Patrick Hlavacek, Aster Meche, Jinma Ren, Alex Schepart, Didem Aydin, Marco DiBonaventura

DOI: 10.1200/JCO.2023.41.16_suppl.6618 Journal of Clinical Oncology 41, no. 16_suppl (June 01, 2023) 6618-6618.


Magnetismm-3: An Open-Label, Multicenter, Non-Randomized Phase 2 Study of Elranatamab (PF-06863135) in Patients with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma

Alexander Lesokhin, Shinsuke Iida 3, Don Stevens, Afshin Eli Gabayan, Wei Dong Ma, Sharon Sullivan, Marc-Steffen Raab 

https://doi.org/10.1182/blood-2021-152984


	2 Publikasjoner: Michael Sebag, Noopur S. Raje, Nizar J. Bahlis, Caitlin Costello, Bhagirathbhai Dholaria, Melhem Solh, Moshe Y. Levy, Michael H. Tomasson, Harman Dube, Michael A. Damore, Hoi Ken Lon, Cynthia Basu, Athanasia Skoura, Edward Chan, Suzanne Trudel, Andrzej Jakubowiak, Michael P. Chu, Cristina Gasparetto, Andrew P. Dalovisio, Alexander Lesokhin

Elranatamab (PF-06863135), a B-Cell Maturation Antigen (BCMA) Targeted CD3-Engaging Bispecific Molecule, for Patients with Relapsed or Refractory Multiple Myeloma: Results from Magnetismm-1,
Blood, Volume 138, Supplement 1, 2021, Page 895, ISSN 0006-4971,
https://doi.org/10.1182/blood-2021-150519.
(https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0006497121028822)

Elranatamab, a BCMA-targeted T-cell redirecting immunotherapy, for patients with relapsed or refractory multiple myeloma: Updated results from MagnetisMM-1.

Andrzej J. Jakubowiak, Nizar J. Bahlis, Noopur S. Raje, Caitlin Costello, Bhagirathbhai R. Dholaria, Melhem M. Solh, Moshe Y. Levy, Michael H Tomasson, Harman Dube, Michael A. Damore, Sibo Jiang, Cynthia Basu, Athanasia Skoura, Edward Michael Chan, Suzanne Trudel, Michael P Chu, Cristina J. Gasparetto, Andrew Peter Dalovisio, Michael Sebag, and Alexander M. Lesokhin
Journal of Clinical Oncology 2022 40:16_suppl, 8014-8014
DOI: 10.1200/JCO.2022.40.16_suppl.8014


Bhagirathbhai Dholaria, Nizar Bahlis, Noopur Raje, Caitlin Costello, Melhem Solh, Moshe Levy, Michael Tomasson, Harman Dube, Michael Damore, Hoi Kei Lon, Cynthia Basu, Athanasia Skoura, Edward Chan, Suzanne Trudel, Andrzej Jakubowiak, Michael Chu, Cristina Gasparetto, Andrew Dalovisio, Michael Sebag, Alexander Lesokhin,

OAB-026: MagnetisMM-1 study of elranatamab (PF-06863135), a B-cell maturation antigen (BCMA) targeted CD3-engaging bispecific molecule, for patients (pts) with relapsed or refractory multiple myeloma (MM),
Clinical Lymphoma Myeloma and Leukemia,
Volume 21, Supplement 2, 2021, Page S17, ISSN 2152-2650,
https://doi.org/10.1016/S2152-2650(21)02100-5.
(https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2152265021021005)


Michael H. Tomasson, Nizar J. Bahlis, Caitlin Costello, Noopur S. Raje, Moshe Y. Levy, Bhagirathbhai R. Dholaria, Melhem M. Solh, Michael A. Damore, Sibo Jiang, Tao Xie, Cynthia Basu, Athanasia Skoura, Edward Michael Chan, Suzanne Trudel, Andrzej J. Jakubowiak, Cristina Gasparetto, Michael Chu, Andrew Peter Dalovisio, Michael Sebag, Alexander M. Lesokhin

Molecular features and outcomes for patients receiving elranatamab for relapsed or refractory multiple myeloma in MagnetisMM-1.

DOI: 10.1200/JCO.2023.41.16_suppl.e20021 Journal of Clinical Oncology 41, no. 16_suppl (June 01, 2023) e20021-e20021.


	3 Publikasjoner: 
	1 Intervensjon (n): Cohort A: 
has not received prior BCMA-directed therapy

Intervention: Drug: Elranatamab (PF-06863135)



	2 Intervensjon (n): Drug: PF-06863135 monotherapy IV or SC
PF-06863135 will be administered intravenously or subcutaneously.
Other Name: BCMA-CD3 bispecific antibody


	3 Intervensjon (n): 
	1 Komparator (n): Cohort B: 
has received prior BCMA-directed therapy (ADC or CAR T cells)

Intervention: Drug: Elranatamab (PF-06863135)


	2 Komparator (n): Drug: PF-06863135 + dexamethasone
PF-06863135 will be administered intravenously or subcutaneously and dexamethasone orally.
Other Name: BCMA-CD3 bispecific antibody + dexamethasone

Drug: PF-06863135 + lenalidomide
PF-06863135 will be administered intravenously or subcutaneously and lenalidomide orally
Other Name: BCMA-CD3 bispecific antibody + lenalidomide

Drug: PF-06863135 + pomalidomide
PF-06863135 will be administered intravenously or subcutaneously and pomalidomide orally
Other Name: BCMA-CD3 bispecific antibody + pomalidomide
	3 Komparator (n): 
	Er det pågående: Nei
	eller planlagte studier: MagnetisMM-5: NCT05020236
An open-label, multicenter, randomized phase 3 study of elranatamab as monotherapy and in combination with daratumumab in patients with relapsed/refractory multiple myeloma.

MagnetisMM-7: NCT05317416
A Randomized, 2-Arm, Phase 3 Study of Elranatamab (PF-06863135) Versus Lenalidomide in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Who Are Minimal Residual Disease-Positive After Undergoing Autologous Stem-Cell Transplantation

MagnetisMM-6: NCT05623020
A Study to Learn About the Effects of the Combination of Elranatamab (PF-06863135), Daratumumab, and Lenalidomide Compared With Daratumumab, Lenalidomide, and Dexamethasone in Patients With Newly Diagnosed Multiple Myeloma Who Are Not Candidates for Transplant (MagnetisMM-6)

MagnetisMM-9: NCT05014412
A Study to Learn About the Study Medicine (Elranatamab) Either Alone or in Combination With Dexamethasone in Participants With Multiple Myeloma That Has Come Back After Responding to Treatment or Has Not Responded to Treatment (MagnetisMM-9)

MagnetisMM-4: NCT05090566
MagnetisMM-4: Umbrella Study of Elranatamab (PF-06863135) in Combination With Anti-Cancer Treatments in Multiple Myeloma

MagnetisMM-3: NCT04649359
Study Of Elranatamab (PF-06863135) Monotherapy in Participants With Multiple Myeloma Who Are Refractory to at Least One PI, One IMiD and One Anti-CD38 mAb

MAGNETISMM-20
A Clinical Trial of Four Medicines (Elranatamab Plus Carfilzomib and Dexamethasone or Maplirpacept) in People With Relapsed Refractory Multiple Myeloma

MAGNETISMM17
Elranatamab Expanded Access Protocol in Adults With Relapsed/Refractory Multiple Myeloma
	Type helseøkonomisk analyse: Det vil ikke være hensiktsmessig å levere en helseøkonomisk analyse gitt type dokumentasjon som er tilgjengelig og aktuelle pasientpopulasjon som har gjennomgått flere behandlingslinjer.

Vi anmoder om at Bestillerforum bestiller et løp D for elranatamab. En slik bestilling vil være konsistent med tidligere bestillinger for lignende BCMA-rettede bispesifikke antistoff-legemidler.
	Pasientpopulasjonen: N/A
	Hvilken dokumentasjon: N/A
	helserelatert livskvalitet?: N/A
	Forventet legemiddelbudsjett: N/A
	Kan legemidlet være aktuelt: Nei
	Angi eventuelle konkrete: 
	Har dere vært i kontakt med klinikere: Det pågår to elranatamab myelomatose studier i Norge i dag (MagnetisMM-5 og MagnetisMM-7)

Følgende klinisk eksperter er hovedutprøverne i MM-5 og MM-7;
- Tobias Schmidt-Slørdahl, St. Olavs (MM-7)
- Fredrik Schjesvold, OUS (MM-5 og MM-7)
- Galina Tsykunova, Haukeland (MM-5 og MM-7)
- Kari Lenita Moore, SIV (MM-5 og MM-7)
	Anser leverandør at det kan være spesielle : Nei

	Andre relevante opplysninger?: 


