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Utliatande avseende nominerad fraga for HTA-rapport

Behandling med extra hogpermeabelt dialysfilter for avldgsnande av fria latta kedjor
1 serum vid myelom med akut njursvikt

Forslag/ stilld fraga: Behandling av myelom med akut njursvikt med extra hogpermeabelt
dialysfilter for avldgsnande av fria ldtta kedjor i serum - nytta och kostnadseffektivtet?

Fragestillare: Per Dahlberg, 6verldkare, Njurmedicin NU-sjukvarden, och ordférande i
Regionsektorsradet for Njursjukvard.

Handldggning pA HTA-centrum:
e Frédgan har diskuterats vid onsdagsmoten under juni och september-oktober 2010.
e En systematisk litteratursokning har genomforts avseende publicerade studier av effekterna
av hogpermeabelt dialysfilter for avldgsnande av fria litta kedjor, dvs. filter med ett s.k.
HCO 1100 membran (Gambro Theralite).
e Den funna litteraturen har granskats.

Resurspersoner frdn HTA-centrum: docent Ola Samuelsson och HTA-bibliotekarie Therese
Svanberg.

PICO
P = Vuxna patienter med myelom och akut njursvikt orsakad av sjukdomen
(’myelomnjure”)
I= Behandling med extra hogpermeabelt dialysfilter for avlagsnande av fria létta kedjor i serum
C = Standardbehandling
O = Frihet fran dialys, 6verlevnad, kostnadseffektivitet

Resultat av litteratursokningen

e Litteratursdkningen identifierade 4 publicerade artiklar om effekterna av behandling med
det hogpermeabla dialysfiltret Gambro HCO 1100. De har publicerats 2007 — 2009
avseende njurfunktion eller 6verlevnad. S6kningen fann ingen studie avseende
kostandseffektivitet.

e Ingen av studierna var en kontrollerad studie.

e En artikel redovisar protokollet av en pagdende randomiserad, kontrollerad studie,
”EuLITE”, som startade patientrekrytering maj 2008. I den jdmf6rs dialysbehandling med
Gambro HCO 1100 filter plus kemoterapi med sedvanlig dialysbehandling plus kemoterapi.
Malet i studien é&r att inkludera 90 patienter. Studien beréknas vara klar juni 2012.

e 4 abstrakts, alla fallrapporter/fallserier, bedomdes kliniskt relevanta med rapportering om
frihet fran dialys och 6verlevnad. Dessa togs fram och lastes i fulltext.

e Resultaten 1 dessa okontrollerade fallstudier redovisas i nedanstaende tabell.
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Studie Antal Njurfunktion Over- Komplikationer Kommentarer
patienter levnad
Bachmann 3 Pataglig forbattrad N=3 Ej rapporterat Alla pat.fick
2008 njurfunktion; n=2 samtidigt
Kvar i dialys; n=1 FU: kemoterapi
2-4 man
Basnayake 1 Pat. dterhdmtade - Ej rapporterat Pat fick samtidigt
2008 tillracklig kemoterapi
njurfunktion for att
sluta dialys
Hutchinson 8 4 av § dterhdamtade n=7 Sepsis; n=1 Alla pat.fick
2007 tillracklig Pneumoni; n=1 samtidigt
njurfunktion for att FU: ¢j kemoterapi
sluta med dialys rapporterat
Hutchinson 191 14 av 19 n=15 Sepsis; n=4 Alla pat.fick
2009 aterhdmtade Pneumoni; n=1 samtidigt initialt
tillracklig FU: 300 Dermatit; n=1 kemoterapi.
njurfunktion for att dagar UVI; n=2 Hos 6 pat. avbrots
sluta med dialys kemoterapin och

hos 5 av dem
aterhdmtade sig
inte njurfunktionen

Fotnoter:
1. 2 patienter ingick i patientserien fran Hutchinson 2007
FU= “follow-up”;

Resultat av sokning i www.clinicaltrials.gov

En randomiserad, kontrollerad, dppen parallelgruppsstudie (NCT01208818) med titeln “Treatment
of Renal Failure Due to Myeloma Cast Nephropathy: Comparison of Two Different Chemotherapy
Regimens and Evaluation of Optimized Removal of Monoclonal Immunoglobulin Light Chains
Using a High Permeability Hemodialysis Membrane”, forkortad MYRE, ar planerad att starta
rekrytering av patienter under oktober 2010. Studien kommer att genomforas pa Hopital Saint
Louis, Paris, Frankrike. En av tva priméra utfallsvariabler dr dialysfrihet hos patienter med
”myelomnjure” och akut dialysbehov som alla behandlas med kemoterapi men med antingen det
hogpermeabla dialysmembranet HCO 1100 eller sedvanligt hog-flux dialysmembran. For att med
tillracklig statistisk sdkerhet kunna pavisa den forvéantade kliniskt relevanta effekten har man
berédknat att 284 patienter ska inkluderas. Studien beréknas vara klar oktober 2014.
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HTA-centrums bedomning:
e Kontrollerade studier saknas, endast sma fallserier publicerade
e Tvarandomiserade studier dr planerade men har inte slutfort patientrekryteringen
e Det dr i nuldget inte meningsfullt att gora en fullstindig HT A-rapport

34

Sammanfattande utlitande

Behandlingstekniken med olika typer av dialysfilter har utvecklats men de kliniskt relevanta
effekterna har dnnu inte utvirderats i kontrollerade studier. Fran de rapporterade resultaten i ett
mycket begrénsat antal fall kan man inte utesluta att de erhallna behandlingseffekterna framforallt
ar resultatet av den givna kemoterapin och inte med sidkerhet som en f6ljd av den nya
dialystekniken. En randomiserad, kontrollerad studie har startats och patientrekrytering pagér.
Ytterligare en sddan studie planeras att starta under hosten 2010. Det vetenskapliga underlaget for
den eventuella patientnyttan av behandling med ett hogpermeabelt dialysmembran vid
“myelomnjure” ar otillracklig.

For HTA-centrum

2010-11-10
Ola Samuelsson Christina Bergh
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Sokstrategier:

Totalt 172 tréffar i databaserna PubMed, the Cochrane Library och EMBASE (OvidSP), varav 53
dubbletter.

PubMed EMBASE (OvidSP) The Cochrane www.clinicaltrials.gov

2010-10-05 2010-10-12 Library 2010-10-06

72 traffar 75 traffar 2010-10-05 2 relevanta pagéende
25 traffar (enbart i studier identifierades

Cochrane Central Register of
Controlled Trials)

multiple myeloma multiple myeloma.mp. | myeloma in Title, multiple myeloma
AND OR exp multiple Abstract or Keywords AND
renal failure OR myeloma/ AND renal failure OR kidney
kidney failure AND renal failure OR kidney | failure
AND exp DIALYSIS/ OR failure in Title, Abstract | AND
dialysis OR dialysis.mp. OR or Keywords dialysis OR hemodialysis
hemodialysis OR (hemodialysis or OR haemodialysis
haemodialysis haemodialysis).af. AND
AND AND light chain OR light
light chain OR light | ("light chain" OR "light chains
chains chains").af.

AND

renal failure.mp. OR

exp kidney failure/ OR

kidney failure.mp.
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