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TIIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA PEMBROLITSUMABI YHDESSA SOLUN-
SALPAAJAHOIDON KANSSA RUOKATORVISYOVAN TAI RUOKATORVI-MAHA-
LAUKKURAJAN ADENOKARSINOOMAN ENSILINJAN HOIDOSSA

Suositus hyvaksytty Palveluvalikoimaneuvoston kokouksessa 22.3.2022

Suosituksen mukaan pembrolitsumabi yhdessa solunsalpaajahoidon kanssa kuuluu kan-
salliseen palveluvalikoimaan ruokatorvisyévan tai ruokatorvi-mahalaukkurajan adenokarsi-
nooman ensilinjan hoidossa. Edellytyksena on, ettd myyntiluvan haltija ja ostaja sopivat
merkittavasta julkista tukkuhintaa alemmasta hinnasta. Hoito tulee kohdentaa potilaille, joi-
den toimintakykyluokka on hyva (ECOG 0-1).

Pembrolitsumabi on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa solunsalpaajahoidon kanssa ensilin-
jan hoitona aikuispotilailla, jotka sairastavat paikallisesti edennytta ja leikkaukseen soveltu-
matonta tai etapesakkeisté ruokatorvisyopaa tai HER-2 negatiivista ruokatorvi-mahalauk-
kurajan adenokarsinoomaa tilanteissa, joissa kasvainsolut ilmentavat PD-L1-ligandia.

Tutkimusnayttod perustuu faasin Il satunnaistettuun, kaksoissokkoutettuun KEYNOTE-590-
tutkimukseen, jossa pembrolitsumabin, fluorourasiilin ja sisplatiinin yhdistelm&hoidon te-
hoa verrattiin lumeen, fluorourasiilin ja sisplatiinin yhdistelmahoitoon hyvakuntoisilla aikuis-
potilailla. Tulosten mukaan pembrolitsumabin lisdéaminen fluorourasiilin ja sisplatiinin yhdis-
telmaan pidensi kokonaiselossaoloajan mediaania noin neljalla kuukaudella niilla paikalli-
sesti edennyttd, leikkaukseen soveltumatonta tai etapesakkeista ruokatorven syopéa tai
HER-2 negatiivista ruokatorvi-mahalaukkurajan sy6paa sairastavilla, joiden kasvaimen
PD-L1 varjaytyvyys oli positiivinen (CPS = 10). Pembrolitsumabin lisdaminen hoitoon pi-
densi myos aikaa ennen taudin etenemista noin kahdella kuukaudella. On huomioitava,

ettd tutkimukseen osallistuneet potilaat poikkesivat monilta osin tyypillisestd suomalaisesta

Meritullinkatu 8, Helsinki

PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO
Puhelin 0295 16001
www.palveluvalikoima.fi

e-mail: palveluvalikoima.stm@gov.fi



2(2)

ruokatorven tai ruokatorvi-mahalaukkurajan sy6paa sairastavasta potilaista. Tutkimustu-

losten mukaisesti hoito tulisi kohdentaa hyvan yleistilan omaaville potilaille.

Potilaskohtaiset listahinnoin lasketut l1a&ke- ja annostelukustannukset pembrolitsumabi-yh-
distelmahoidolle ovat noin 90 000 euroa, kun hoidon kesto on 7,7 kuukautta. Hoitoon so-

veltuvia potilaita olisi arviolta 44 vuodessa.

Paikallisesi edennyt tai metastasoitunut ruokatorven tai ruokatorvi-mahalaukkurajan syopa
on vakava, elamanlaatua merkittavasti heikentava sairaus, jonka ennuste on huono. Sai-
rauteen ei ole parantavaa hoitomuotoa. Suomessa todettiin vuonna 2019 uusia ruokator-
visyOpatapauksia 368 ja uusia mahasyopia 603, joista ruokatorvi-mahalaukkurajan syopa-
tapausten maara on noin 60 vuodessa. Vuosina 2017-2019 yhden vuoden elossaolo-

osuus ruokatorvisydpaa sairastavilla oli 41 % ja viiden vuoden elossaolo-osuus 17 %.

Tama on tiivistelméa terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta
suosituksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin |10ydat Palkon kotisi-

vuilta valmiiden suositusten sivulta.

Kotisivuilta |0ydat myos tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

Palko toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen tehtavana on antaa suosi-
tuksia terveydenhuollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveyden-

huoltoon. Lisatietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon Kkotisivuilta.
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