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Nivolumabi levinneen virtsarakkosy6van hoidossa potilailla, jotka eivat sovellu saamaan
sisplatiinia sisaltavaa hoitoa

Hyvaksytty Palkon kokouksessa 4.9.2018

Palkon suositus

Nivolumabi kuuluu suomalaiseen terveydenhuollon palveluvalikoimaan paikalli-
sesti edenneen tai etipesakkeisen virtsarakkosyovén toisen tai mybhemman
linjan hoidossa aikuisilla, jotka ovat aiemmin saaneet platinapohjaista solunsal-
paajahoitoa. Suosituksen edellytyksené on hinnanalennus ja hoito voidaan to-
teuttaa silla PD-1/PD-L1-estgjalla, joka kulloinkin on hankinta- ja annostelukus-
tannukset huomioiden kustannuksiltaan edullisin.

Arvioinnin osa-alueet

Terveysongelman
vakavuus ja ylei-

Syys

Etapesakkeinen virtsarakkosy®pa (uroteelikarsinooma) on vakava sairaus, joka
voi johtaa kuolemaan. Fimean arvion mukaan 50—70 potilasta vuosittain toisen
tai myéhemman (22.) linjan hoidossa.

Hoitovaihtoehdot

Potilaille, joiden tauti etenee platinaa sisélténeen hoidon jalkeen, voidaan
kayttaa toisen tai mydhemman linjan hoitona kayttaa vinfluniinia tai taksaania
Nivolumabin lisdksi kahdella PD-1-estgjalla, atetsolitsumabilla ja pembrolitsuma-
billa_on kayttdaihe 2. linjan hoitoon.

Vaikuttavuus

22. linjan hoidossa voi olla perusteltua kayttaa nivolumabia paikallisesti eden-
neen tai etdpesakkeisen uroteelikarsinooman hoidossa potilailla, jotka ovat
aiemmin saaneet platinaa siséaltavan hoidon. Sen odotettu kliininen lisdhyéty on
rajallinen verrattuna kaytdssa oleviin hoitovaihtoehtoihin. Hyéty nayttaa ilmene-
van pitkakestoisina hoitovasteina niilla potilailla, jotka saavuttavat hoitovasteen
(20—-24 % potilaista).

Turvallisuus

Nivolumabin kayttdon liittyy yleisesti immuunijarjestelman toimintaan liittyvia
sivuvaikutuksia, kuten pneumoniittia, maksatulehdusta ja kilpirauhasen liika- tai
vajaatoimintaa. Laakkeeseen liittyvien haittojen ilmaantuvuusosuus on pienempi
kuin solunsalpaajahoidolla.

Kustannukset ja
budjettivaikutukset

Yhden hoitojakson ladkekustannukset listahinnoin on (14 pv hoitojakso) noin
3500 €

=2. linjan hoito: Mikéli 50-70 potilasta vuodessa saisi nivolumabia tai muuta
PD-1/PD-L1- estdjaa, tasta aiheutuisi noin 1,8-3,8 miljoonan euron lisékustan-
nukset.

Eettisyys ja talou-
dellisuus kokonai-
suutena

Kéaytettavissa olevat terveydenhuollon kokonaisvoimavarat pyritdaén jakamaan
oikeudenmukaisesti terveydenhuoltopalveluja tarvitsevien kesken. Erityisesti
kalliiden uusien menetelmien kayttddnottoa arvioidaan myos yhteiskunnan ja
terveydenhuoltojarjestelman kaytettavissa olevien taloudellisten voimavarojen
kannalta. PD-1/PD-L1- estdjien sairaalakohtaiset hinnanalennukset vaihtelevat.
On perusteltua toteuttaa levinneen virtsarakkosyovan hoito silla ladkkeella, joka
kulloinkin on hankinta- ja annostelukustannukset huomioiden edullisin.

Lisanayton keraaminen

Rutiininomaisesti tulisi kerata ja raportoida tiedot hoidettujen potilaiden lukumé&a-
rasta, hoidon kestosta ja mahdollisuuksien mukaan hoidon lopputuloksista.

Diagnoosi (ICD-10)-
koodit

C67 Virtsarakkosyopa

Taustatiedot ja léhteet

Palkon perustelumuistio, Fimean arviointiraportti
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