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INTRODUCCION

El mieloma multiple (MM) es una neoplasia de células B
caracterizada por la proliferacion clonal de células
plasméticas que generalmente producen y secretan una
inmunoglobulina clonal, o parte de ella, que puede ser
detectada en el suero o en la orina (1).

Constituye el 1%-2% de todos los canceres siendo la
segunda neoplasia hematolégica mas frecuente con una
incidencia estimada en FEuropa del 4,5-6/100.000
habitantes/afio (2). La edad media de los pacientes al
diagndstico es de 65-70 afios y menos del 15% de- los casos
se dan en pacientes menores de 50 afios (3,4). En Espafia,
la incidencia estimada del MM para el afio 2020 es de
3.198 casos (5).

El MM es una entidad clinica muy heterogénea que se
caracteriza por producir anemia, insuficiencia renal,
lesiones Gseas y/o hipercalcemia (6). El pronéstico del MM
depende de gran variedad de factores, como su estadio,
edad y estado funcional. El indice pronéstico internacional
(International Staging System, ISS) se basa en los valores
de albumina y B2 microglobulina al diagnostico.
Ultimamente, se ha sustituido por el ISS revisado (R-ISS)
que incorpora los niveles de la lactato deshidrogenasa
(LDH) vy las alteraciones citogenéticas de mal prondstico
por FISH (delecion 17p), y las translocaciones t(4;14) y
t(14;16)).(7) Ademas, este ISS esta validado en pacientes
en recaida. Existen otros indices prondsticos, pero no estan
ampliamente aceptados.

El objetivo del tratamiento del MM debe ser alcanzar la
mayor profundidad de respuesta, especialmente alcanzar
valores indetectables de Enfermedad Minima Residual
(EMR) medida por técnicas de alta sensibilidad, como la
citometria de flujo o la secuenciacidn de nueva generacion,
que impactan positivamente en la Supervivencia Libre de
Progresion (SLP) y Supervivencia Global (SG) (3,8). Sin
embargo, en los pacientes con mieloma maltiple en recaida
o refractario (MMRR) el objetivo es alcanzar una respuesta
objetiva de la enfermedad y prolongar la supervivencia.

A pesar de la mejoria significativa en los Gltimos afios del
prondstico de esta enfermedad, con la incorporacion de
nuevas estrategias terapéuticas en la primera linea que
incluyen inhibidores del proteosoma (1P),
inmunomodulares (IMiDs) y anticuerpos monoclonales
anti-CD38, e incluso el melfalan a altas dosis con posterior
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trasplante autdlogo de progenitores hematopoyéticos en
muchos pacientes, el MM se sigue considerando una
enfermedad incurable y la mayoria de los pacientes recaen
y finalmente acaban en un estadio de refractariedad (1).

La eleccion del mejor esquema de tratamiento en la recaida
se debe realizar en base a una serie de factores como la
edad, comorbilidades, estado general, tratamientos previos
recibidos y su toxicidad, tiempo hasta la progresion, asi
como caracteristicas clinicas y bioldgicas de la recaida que
puedan indicar mayor o menor agresividad (9).

En los ultimos afios, se han aprobado nuevos farmacos para
el tratamiento del MMRR como carfilzomib, ixazomib,
daratumumab y  pomalidomida en  diferentes
combinaciones. Para las recaidas mas tempranas las
combinaciones ' basadas en lenalidomida (carfilzomib,
lenalidomida,  dexametasona = (KRd), daratumumab,
lenalidomida, dexametasona (DaraRd), daratumumab,
bortezomib, dexametasona (DaraVD)) han demostrado
superioridad respecto al grupo control de lenalidomida y
dexametasona (Rd) o retratamientos con bortezomib
dexametasona (VD) tanto en términos de SLP como en tasa
de respuestas y profundidad de estas. Actualmente se han
desarrollado nuevos tratamientos o combinaciones, muchos
de ellos ya aprobados por las agencias reguladoras, eficaces
en enfermos refractarios a lenalidomida. Entre ellos se
encuentran las combinaciones de pomalidomida con
bortezomib, daratumumab o isatuximab o las
combinaciones carfilzomib con daratumumab o isatuximab
(10).

En los enfermos en segunda recaida o posteriores las
posibilidades se van limitando y en estos momentos se
dispone de los tratamientos con pomalidomida
dexametasona, daratumumab, bendamustina, retratamientos
y tratamientos con quimioterapia, con resultados
generalmente limitados (11,12).

Finalmente, los pacientes considerados triple refractarios
(TR) y penta refractario (PR) suponen una necesidad no
cubierta en la actualidad. Los pacientes TR son aquellos
que son refractarios a un IP, un IMID y un anticuerpo
monoclonal anti-CD38, el pronostico de estos enfermos es
adverso y su supervivencia media es menor de 9 meses
(9,10). Los pacientes PR son aquellos refractarios a 2 IPs, a
2 IMIDs y a un anti-CD38 siendo su prondstico muy
adverso con una supervivencia global de menos de 5
meses. Hay que destacar que hay algunos pacientes que en
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dos lineas de tratamiento son triple refractarios y algunos
en 3 6 4 lineas de tratamiento son penta refractarios, ya que
la mayoria de los farmacos se usan en tripletes o
cuadrupletes (9,10).

En situacién de triple refractariedad y posterior actualmente
no existen opciones terapéuticas adecuadas y se hacen
necesarias nuevas estrategias terapéuticas que impliquen
nuevos mecanismos de accion.

BELANTAMAB MAFODOTINA (BLENREP®)

Belantamab mafodotina (Blenrepe) fue designado como
“medicamento huérfano” el 16/10/2017 por la Agencia
Europea del Medicamento (EMA). Belantamab mafodotina
ha obtenido una aprobacién condicional el 26/08/2020, lo
que significa que se espera obtener mas informacioén sobre
los datos de eficacia y seguridad de este medicamento. La
EMA revisara la nueva informacion y la ficha técnica de
este medicamento anualmente.

Belantamab mafodotina esta indicado en monoterapia para
el tratamiento del mieloma mdltiple en pacientes adultos,
que han recibido con al menos 4 terapias previas, y cuya
enfermedad es refractaria a un inhibidor del proteasoma, un
agente inmunomodulador y un anticuerpo monaclonal anti-
CD38 y que hayan demostrado progresion de la
enfermedad a la Gltima terapia.

Belantamab mafodotina se presenta en viales de 100 mg
que deben ser reconstituidos para alcanzar una
concentracion de 50 mg por ml. La dosis recomendada es
de 2,5 mg/kg y se administra por via intravenosa una vez
cada tres semanas. La duracion del tratamiento es hasta la
progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable.

Farmacologia

Belantamab mafodotina es un anticuerpo monoclonal
IlgG1k humanizado conjugado con un agente citotoxico,
maleimidocaproilmonometil auristatina. F (MCMMAF).
Belantamab mafodotina se une a la superficie celular de la
célula plasmética a través de BCMA y es rapidamente
internalizado. BCMA es un receptor de membrana
expresado por la mayoria de las células plasmaticas, con
mayor expresion en las células plasmaticas patologicas, y
en linfocitos B maduros. Una vez internalizado en la célula,
el agente citotoxico destruye la red de microtdbulos
induciendo la muerte celular. Por su parte, el anticuerpo
recluta y activa las células efectoras induciendo la muerte
celular mediada por anticuerpos y fagocitosis.

El pico maximo de concentracién del anticuerpo es justo
tras la infusion y el de mcMMAF es a las 24 horas. El
anticuerpo monoclonal es destruido en péptidos y el
mcMMAF tiene un aclaramiento hepatico limitado. Su vida
media es de 12 dias.
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Eficacia

Los datos de eficacia vienen de los ensayos clinicos fase |
(DREAMM1) (13) y fase Il (DREAMM?2) (14), en el que
196 pacientes fueron aleatorizados a recibir una dosis de
2,5 mg/Kg (N=97) 6 3,4 mg/Kg (N=99) de belantamab
mafodotina intravenoso cada 3 semanas hasta progresion o
toxicidad inaceptable (14). Como los resultados de eficacia
anti-mieloma fueron similares en ambos grupos y el perfil
toxico era favorable a la dosis menor, se decidio
recomendar la dosis de 2,5 mg/kg.

Los principales criterios de inclusion fueron: pacientes con
mieloma multiple recidivante o refractario confirmado
histolégica o citolégicamente segln los criterios del grupo
internacional de trabajo de Mieloma (IMWG), mayores de
18 afios, ECOG de 0 a 2, sometidos a autotrasplante de
células madre transcurridos mas de 100 dias después del
procedimiento 0 no candidatos a trasplante, con
enfermedad en progresion después de tres 0 mas lineas de
tratamientos anti-mieloma (>14 dias o cinco vidas medias
de la ultima terapia), con una adecuada funcion organica
(incluida la funcion renal adecuada, con filtrado glomerular
estimada > 30 ml / min por 1,73 m?), refractarios a un
inmunomodulador e inhibidor del proteasoma, y
refractarios o intolerantes (0 ambos) a un anticuerpo
monoclonal anti-CD38. Pacientes con citopenia grado 2
(sin’ condiciones activas) también fueron elegibles. Se
excluyeron pacientes con terapias previas con BCMA,
corticosteroides sistémicos en dosis altas 0 en
medicamentos en investigacion (<14 dias previos o cinco
vidas medias de tratamiento); trasplante alogénico de
células madre previo; enfermedad epitelial corneal actual
(excepto queratopatia punteada leve); o cualquier afeccion
médica  preexistente grave 0 inestable, trastorno
psiquidtrico o cualquier otra afeccion (incluidas anomalias
de laboratorio) que pudiera interferir con su seguridad o
con la obtencion del consentimiento informado o el
cumplimiento de los procedimientos del estudio. También
se consideraron criterios de exclusion amiloidosis de
cadena ligera sistémica, mieloma del sistema nervioso
central activo, neuropatia periférica de grado 3 o superior o
neuropatia dolorosa de grado 2 o superior.

Las caracteristicas de los pacientes incluidos en la cohorte
recomendada fueron: edad mediana de 65 afios (rango =
39-85), 42% con citogenética de alto riesgo 43% en estadio
ISS 111, con una mediana de lineas previas de 7 (3-21). El
100% de los pacientes era triple refractario, el 87% habian
sido refractarios a pomalidomida, el 90% a lenalidomida, el
76% a bortezomib, el 65% habian sido refractarios a
carfilzomib, el 100% a daratumumab y el 3% a isatuximab.
Un 25% tenia insuficiencia renal moderada (filtrado
glomerular >30 y <60).

El objetivo principal fue la tasa de respuesta global (parcial
0 mejor) evaluada por un Comité independiente. Tras una
actualizacién de datos con 13 meses de seguimiento la tasa
de respuestas global fue de un 32% con 7% de remisiones
completas (2% estrictas), 11% de muy buenas respuestas
parciales y un 13% de respuestas parciales. 12 pacientes
que inicialmente presentaron al menos respuesta parcial
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profundizaron en la respuesta obtenida. Ademas, se alcanzé
negatividad de la enfermedad minima residual en 5
pacientes (5%). Los pacientes con insuficiencia renal
moderada y alto riesgo citogenético presentaron respuestas
similares a las de la poblacion a estudio, lo que sugiere una
buena respuesta en los pacientes de alto riesgo. La tasa de
beneficio clinico (respuesta minima y mejor) fue de un
36% (IC95% = 26,6 a 46,5) y la enfermedad estable se
consiguié en el 28% de los pacientes (18). La mediana de
la duracién de la respuesta fue de 11 meses (4,2 a NA). La
mediana de supervivencia global fue de 13,7 meses (9,9 a
NA) (Tabla 1).

Tabla 1. Resultados de eficacia

Variable evaluada en el Tratamiento

estudio estudiado
N=97

2,5 mg/Kg

Tasa de respuesta global
% (IC 97,5%)

32% (22-44%)

Respuesta completa estricta 2 (2%)
(Res), n (%)

Respuesta completa (RC), n 5 (5%)
(%)

MBRP n (%) 11 (11%)
RP n (%) 13 (13%)
RM n (%) 4 (4%)

Tasa de beneficio clinico
(TBC)*, % (95% IC)

36% (26,6; 46,5)

Mediana de duracidn de la
respuesta en meses (1C95%)

11 (4,21-NA)

Probabilidad de mantener la
respuesta a 12 meses (95%
IC)

0,50 (0,29; 0,68)

Mediana SG en meses
(1C95%)

137 (9,9-NA)

Probabilidad de
supervivencia a 12 meses
(95% IC)

0,57 (0,46; 0,66)

*TBC: RCs + RC + MBRP + RP + Respuesta minima

Se dispone, por tanto, de un estudio fase Il (DREAMM?2)
no comparativo con las siguientes limitaciones:

-Los resultados disponibles son a corto plazo, con un
seguimiento de 13 meses. Existe incertidumbre a mas largo
plazo.

-El tamafio muestral solo fue de 97 pacientes, lo que
supone una limitacion en la consistencia de los resultados.

-No existe comparador porque no habia tratamientos de
rescate autorizados para pacientes con MM PR al iniciarse
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el estudio. Se desconoce por tanto si existe el beneficio
adicional y en tal caso, la magnitud del mismo. Sera
necesario esperar a disponer de los resultados de estudios
en fase Ill.

-No se conoce la relevancia exacta del resultado de tasas de
respuesta, en cuanto a su relacién con variables como SLP
0 SG.

-Sin embargo, en enfermos que alcazaron respuesta minima
la supervivencia global no habia alcanzado su mediana con
un seguimiento medio de 13 meses.

En el estudio fase | previo, DREAMM-1, tras la fase de
blusqueda de dosis, 35 pacientes recibieron 3,4 mg/kg de
belantamab mafodotina. El 60% habian alcanzado
respuesta parcial o mejor y la supervivencia libre de
progresion y mediana de duracion de la respuesta fueron de
12 y 14 meses (13). No obstante, tras los resultados de
eficacia y seguridad del estudio en fase II, la dosis incluida
en Ficha Técnica es 2,5mg/kg.

Seguridad

En la cohorte de 97 pacientes tratada con la dosis de 2,5
mg/kg las toxicidades més frecuentes fueron la queratopatia
71% vy la trombocitopenia 38%. Los efectos adversos
severos mas frecuentes fueron neumonias 7%, pirexia 7 %,
reacciones relacionadas con la infusion 3%. La
discontinuacién permanente de belantamab mafodotina por
efectos adversos fue del 9% siendo la queratopatia la
principal causa (3%).

a) Toxicidad corneal. El 74% de los pacientes presentaron
un efecto adverso ocular, destacando la queratopatia en un
71%, la vision borrosa en un 25 %, el 0jo seco en un 15%y
la fotofobia en un 4%. De ellos el 38% fueron de grado 3 -
4. La mediana del tiempo hasta el inicio de los hallazgos
corneales de grado 2 o superior fue de 36 dias y el tiempo
medio de resolucion fue de 91 dias. La profilaxis con
colirios de dexametasona no fue efectiva pero si se
recomienda el uso de lagrimas artificiales sin conservantes
de manera profilactica en todos los pacientes tratados con
belantamab  mafodotina. Para manejar los efectos
oftalmoldgicos pueden ser necesarios retrasos de
administraciones o reducciones de dosis del tratamiento,
siendo reversible en al menos un 84% de los casos en el
altimo seguimiento (18). Un 18% de los pacientes
experimentaron un descenso significativo de agudeza
visual (escala Snellen BCVA) aunque no ha sido reportado
en ningun caso pérdida de vision permanente.

b) Las reacciones relacionadas con la infusion sucedieron
en el 21% de los pacientes y mas del 90% fueron en la
primera infusién, siendo el 3% de grado 3. Un caso
discontinudé tratamiento por reacciones grado 3 tras el
primer y segundo ciclo.

c) Toxicidad hematoldgica. La trombocitopenia fue la
toxicidad méas frecuente en el 38%, con un 22% de los
casos grado 3. Otras toxicidades hematoldgicas graves
fueron neutropenia en el 11% y anemia grado 3-4 en el
21% de los casos.
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d) Infecciones. Las infecciones mas frecuentes fueron del
tracto respiratorio, presentando neumonias leves a
moderadas (grado 1 a 3) el 9% de los pacientes, de ellas un
7% fueron SAES y un 1% de grado 5.

Un 9% de los pacientes precisaron discontinuar el farmaco
debido a los efectos adversos.

Valoracién del beneficio clinico.

Los pacientes con MM que han recibido 3 0 mas lineas de
tratamiento, siendo  refractarios a un  agente
inmunomodulador, un inhibidor del proteasoma y un
agente antiCD38, apenas disponen de opciones de
tratamiento. Belantamab mafodotina, con un mecanismo de
accion diferente, anti-BCMA, ha demostrado lograr una
tasa de respuestas que se puede considerar clinicamente
significativa al tratarse de una poblacion de pacientes
altamente pretratados. Parece importante destacar las
respuestas alcanzadas en los pacientes de alto riesgo
(citogenética adversa e insuficiencia renal moderada), no
inferiores al resto de pacientes.

Es un farmaco relacionado principalmente con toxicidad
ocular, lo que exige una valoracion oftalmoldgica previa al
inicio del tratamiento, antes de cada uno de los 3 siguientes
ciclos de tratamiento, y siempre que la situacion clinica lo
requiera. Otros efectos secundarios descritos son el
desarrollo de infecciones, trombocitopenia y reacciones
relacionadas con la infusidn. No se han descrito sindrome
de liberacion de citocinas ni neurotoxicidad, que son
complicaciones relacionadas con otros tratamientos anti-
BCMA como la terapia CAR T o los -anticuerpos
biespecificos.

La magnitud del beneficio podra establecerse con un mayor
tiempo de seguimiento y tras los resultados de los estudios
fase 1l en marcha (DREAMM-3, DREAMM-7,
DREAMM-8 o DREAMM-15), comparando belantamab
mafodotina, en monoterapia o en combinacion, con
diferentes esquemas terapéuticos.

DIsSCcUSION

Belantamab mafodotina en monoterapia (2,5 mg/kg cada 3
semanas) ha demostrado en el ensayo clinico DREAMM-2
tener una actividad clinicamente significativa en pacientes
con MM triple refractario y posterior. Las respuestas
globales alcanzaron una proporcion superior al 30% de los
pacientes, con un 20% que lograron una muy buena
respuesta parcial o mejor. La profundidad y duracion de
estas respuestas en una poblacion altamente resistente
fueron satisfactorias si se piensa en que se trata de una
poblacién triple refractaria, que tienen supervivencia global
menor de 5 meses, incluyendo el empleo de farmacos o
combinaciones disponibles (10). Las respuestas de los
pacientes mejoraron con el tiempo, prolongando la
supervivencia libre de progresion y global hasta 13,7
meses, tiempo suficiente de seguimiento para esta
poblacion de enfermos (14). De hecho, en el ensayo
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DREAMM-2, no se llegd a alcanzar la mediana de la
duracion de la respuesta ni de la supervivencia global en
aquellos pacientes que habian respondido (>RP) o
experimentado un beneficio clinico (respuesta minima o
mejor).

En el estudio DREAMM-2, esta dosis se compar6 con la de
2,5 mg/kg/3semanas, que fue la autorizada finalmente por
presentar mejor balance de beneficio/riesgo (13).

Como alternativas para estos pacientes se encuentran
Selinexor, y otras terapias aln en investigacion:

a) Selinexor es un farmaco oral inhibidor selectivo covalente
y reversible de la exportacion nuclear (SINE) que bloquea
especificamente la exportina 1. Es un farmaco
recientemente aprobado por la EMA con una autorizacion
condicional para el tratamiento de MM en combinacién con
dexametasona en pacientes adultos que han recibido al
menos cuatro tratamientos previos y cuya enfermedad es
refractaria a al menos dos inhibidores de proteasoma, dos
agentes inmunomoduladores y un anticuerpo monoclonal
anti-CD38, y que han demostrado progresion de la
enfermedad al dltimo tratamiento. Selinexor no esta
comercializado en Espafia. El ensayo clinico; STORM ha
evaluado prospectivamente este nuevo tratamiento anti-
mieloma junto a dexametasona obteniendo un 26% de
respuestas globales, con una duracion de la respuesta de 4,4
meses, supervivencia libre de progresion de 3,7 meses y
supervivencia global de 8,6 meses, llegando a 15,6 meses
en los pacientes que habian tenido beneficio clinico (15).

b) Recientemente se han publicado datos de eficacia de dos
terapias CAR-T anti-BCMA aun no disponibles durante la
elaboracion de este IPT. En concreto, idecabtagen vicleucel
(ide-cel) y ciltacabtagen autoleucel (cilta-cel)

han mostrado alta tasa de respuestas, alguna de ellas muy
profundas en enfermos refractarios, en sendos estudios fase
2 (16,17). Para ide-cel, la tasa de respuestas fue del 73%
con un 33% de respuestas completas y 26% de pacientes
que alcanzan enfermedad minima residual negativa. La
media de supervivencia libre de progresion fue de 8 meses
(IC5,6 a11,6).

Las toxicidades graves fueron: neutropenia 89%,
trombocitopenia 52%, sindrome de liberacion de citoquinas
5% y neurotoxicidad 3%.

Se han publicado datos de Cilta-cel provenientes de un
estudio fase 1b-2 con 113 pacientes incluidos (29 fase 1b y
68 en fase 2). Tras una mediana de seguimiento de 12,4
meses, la tasa de respuesta global fue del 97% (IC95%
91,2% a 99,4%; 65 pacientes (67%) lograron respuesta
completa estricta. No se habia alcanzado ain la medina de
duracion de respuesta ni la supervivencia libre de
progresion (16-8— NE). Las toxicidades graves (grado 3-4)
fueron: neutropenia 95%, trombocitopenia 60%, sindrome
de liberacion de citoquinas 4% y neurotoxicidad 9%. Se
produjeron 14 muertes, 6 debidas a efectos adversos
relacionados con el tratamiento, 5 a progresion de la
enfermedad y 3 no tuvieron relacion con el tratamiento.

Los pacientes TR 0 mas son una necesidad terapéutica en el
mieloma multiple. No hay opciones terapéuticas adecuadas
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para estos enfermos, por lo que nuevos tratamientos con
nuevos mecanismos de accidn son necesarios.

Belantamab mafodotina es el primer tratamiento anti-
BCMA aprobado para uso clinico en mieloma multiple, con
un nuevo mecanismo de accion. Hay otros tratamientos en
desarrollo frente anti-BCMA, como las células CAR-T y
anticuerpos biespecificos, aunque aln no han sido
aprobados (16,17). Belantamab mafodotina se usa en
monoterapia cada tres semanas y no necesita el uso de
corticoides. Su perfil de seguridad es aceptable precisando
revisiones oftalmlégicas y controles de hemograma con
eventos oculares como principal complicacion, y
manejables, aunque precisa revisiones oftalmoldgicas.

En la actualidad, hay numerosos ensayos de belantamab
mafodotina en diferentes combinaciones intentando
mejorar los datos del estudio DREAMM-2 en monoterapia.

CONCLUSION

Belantamab mafodotina es un anticuerpo monoclonal
IlgG1k humanizado conjugado con un agente citotoxico,
que actla por un nuevo mecanismo de accion a traves de
BCMA en pacientes adultos con MM TR y posterior,
poblacion carente hasta la fecha de otras opciones
terapéuticas autorizadas y financiadas en Espafia.

Ha sido autorizado de forma condicionada debiendo aportar
mas datos a lo largo del préximo afio.

Los datos disponibles hasta el momento provienen de un
estudio fase Il no comparativo con 97 pacientes. Tras un
seguimiento de 13 meses, la tasa de respuestas global fue
de un 32%, con 7% de remisiones completas (2% estrictas),
11% de muy buenas respuestas parciales, un 13% de
respuestas parciales, un 4% de respuestas minimas y un 5%
de enfermedad minima residual negativa. La mediana de la
duracion de la respuesta fue de 11 meses (4,2 a NA) y la
mediana de supervivencia global fue de 13,7 meses, con
una supervivencia global no alcanzada en aquellos
pacientes respondedores (respuesta minima o mejor).

Las toxicidades mas frecuentes fueron la queratopatia
(71%) y la trombocitopenia (38%). Otros efectos adversos
severos destacados fueron neumonias 7%, pirexia 7% y
reacciones relacionadas con la infusién 3%. Los efectos
adversos oculares requieren una evaluacion oftalmolégica
al inicio, antes de cada uno de los siguientes 3 ciclos de
tratamiento, y cuando esté clinicamente indicado y ajustes
de dosis o discontinuaciones del tratamiento. Las
discontinuaciones por toxicidad fueron un 9%.

Las tasas de respuesta alcanzadas se consideran relevantes,
en el contexto de una poblacion sin alternativas. Sin
embargo, los resultados y la magnitud del beneficio estan
limitados por el disefio del estudio fase Il no comparativo
del que provienen. Nuevos estudios en fase 111 completaran
los datos de eficacia y seguridad disponibles, ayudando a

establecer su posicionamiento terapéutico.
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CONSIDERACIONES FINALES DEL GC
REVALMED SNS

La Direccion General de Cartera Comun de Servicios del
SNS y Farmacia (DGCCSSNSYF) ha emitido resolucién de
financiacion para el medicamento BLENREP®
(belantamab  mafodotin) en monoterapia para el
tratamiento del mieloma maltiple en pacientes adultos, que
han recibido al menos cuatro terapias previas y cuya
enfermedad es refractaria a un inhibidor del proteasoma,
un agente inmunomodulador, y un anticuerpo monoclonal
anti-CD38 y que hayan demostrado progresion de la
enfermedad en la Ultima terapia.
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GRUPO DE EXPERTOS
GRUPO DE EXPERTOS

(por orden alfabético)

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Joaquin Martinez Lépez. Servicio de Hematologia y
Hemoterapia. Hospital Universitario 12 de Octubre.
Madrid.

Nodos de la red REvalMed: Nodo de Hematologia
Oncoldgica.

Todos los expertos han realizado una declaracion de
conflictos de interés.

El Laboratorio Titular, la Sociedad Espafiola de
Farmacia  Hospitalaria, la Sociedad Espafiola de
Farmacologia  Clinica, la Sociedad Espafiola de
Hematologia y Hemoterapia, la Alianza General de
Pacientes, la Asociacion Espafiola de Afectados por
Linfoma, Mieloma y Leucemia, la Comunidad Espafiola de
Pacientes con Mieloma Mdultiple, el Foro Espafiol de
Pacientes y la Plataforma de Organizaciones de Pacientes
han tenido oportunidad de enviar comentarios al
documento, si bien el texto final es el adoptado por el
Grupo de Coordinacion de la REvalMed.
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