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REKOMMENDATION OM

AMIVANTAMAB | BEHANDLINGEN AV ICKE-SMACELLIG LUNGCANCER

Rekommendationen godkandes vid tjansteutbudsradets mote den 27 oktober 2022.

Amivantamab hor inte till det nationella tjansteutbudet vid behandling av vuxna patienter
som har icke-smacellig lungcancer med aktiverande EGFR Exon 20 insertionsmutation
och som tidigare har fatt platinumbaserad cytostatikabehandling. | motiveringarna konsta-
teras att det rader stor osakerhet i fraga om forskningsevidensen. Tillrackliga forskningsre-
sultat saknas, och man kan inte bedoma om behandlingseffekten ar betydande i klinisk

vardag. Uppgifter saknas om behandlingens kostnadseffekt.

Amivantamab ar avsett for behandling av patienter med avancerad icke-smacellig lung-
cancer med aktiverande EGFR Exon 20 insertionsmutation vid behandlingssvikt pa plati-
numbaserad terapi. Amivantamab forhindrar cancercellernas tillvaxtsignalering och sprid-
ning. Dessutom aktiverar det kroppens immunsystem. Europeiska kommissionen beviljade
ett villkorligt godkannande for forsaljningen av amivantamab i december 2021. Det finns

inga andra indikationer for anvandningen av amivantamab.

Forskningsevidensen grundar sig pa studien CHRYSALIS (n=114), dar en dryg tredjedel
(37 %) av patienterna uppvisade behandlingssvar till en del, dvs. att tumoérens storlek
minskade 6ver 30 procent. Uppfdljningen varade i genomsnitt 12,5 manader. Medianen for
progressionsfri dverlevnad (PFS) var 6,9 manader. | studien ingick ingen kontrollgrupp,
osakerheten i fraga om evidensen ar mycket stor och resultatens kliniska betydelse osa-

ker.

Eftersom man valde de patienter som var i bast skick (ECOG-klass 0—1) for studien, kan

resultaten dverskatta behandlingens effekt och motsvarande verkliga behandlingsresultat
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kanske inte uppnas. Utifran indirekt jamforelse forlanger amivantamab 6verlevnaden jam-

fort med registermaterialet.

Biverkningar ar allmant forekommande. De vanligaste biverkningarna ar hudutslag, infus-
ionsrelaterade reaktioner, nageltoxicitet. Behandlingens inverkan pa patientens livskvalitet

har inte undersokts. Behandlingens optimala langd ar inte kand.

Det finns inga tillgangliga analyser over kostnadsnyttoeffekten av behandling med amivan-

tamab. Antalet patienter som ar lampliga for behandlingen antas vara 10 om aret.

| Finland konstateras arligen cirka 2 800 nya fall av lungcancer eller cancer i luftstrupen,
och av dem ar cirka 85 procent icke-smacelliga. EGFR Exon 20 insertionsmutationer 6kar

risken for framskridning av sjukdomen och prognosen vid framskriden sjukdom ar dalig.

Detta ar en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso-
och sjukvarden har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns

pa finska pa tjansteutbudsradets webbplats under fardiga rekommendationer.

Sammanfattningarna pa finska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halso-
vardsministeriet och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka halso- och sjuk-
vardsmetoder som ska hora till den offentligt finansierade halso- och sjukvarden. Mer

information om halso- och sjukvardens tjansteutbud finns pa Palkos webbplats.
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