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REKOMMENDATION 1(1)

Pembrolizumab vid behandling av avancerad urinblasecancer fér patienter som inte lampar

sig for behandling som innehaller cisplatin
Godkand vid Tjansteutbudsradets mote 4 september 2018

Tjansteutbudsradets re-
kommendation

Pembrolizumab ingar inte i halso- och sjukvardens tjansteutbud i Finland vid
behandling i férsta (1) linjen av lokalt avancerad eller metastaserad urin-
bldsecancer hos patienter som inte ar lampade for behandling som innehaller
cisplatin.

Pembrolizumab ingar i halso- och sjukvardens tjansteutbud i Finland vid be-
handling i andra linjen eller senare (22) av lokalt avancerad eller metastaserad
urinbldsecancer hos vuxna som tidigare har behandlats med platinabaserad
kemoterapi. Rekommendationen férutsatter rabatterat pris och behandlingen
kan utféras med den PD-1/PD-L1-hdmmare som ar mest kostnadseffektiv med
hansyn till anskaffnings- och doseringskostnader.

Delomraden for utvarderingen

Halsoproblemets
svarighetsgrad och
utbredning

Vid avancerad eller metastaterad urinblasecancer (urotelialt carcinom) &r pro-
gnosen ofta dalig. Enligt Fimeas uppskattning skulle antalet patienter som be-
handlas med pembrolizumab, nivolumab eller atezolizumab vara 5-10 patien-
ter per &r vid behandling i forsta linjen och 50-70 patienter per ar vid behand-
ling i andra linjen eller senare.

Behandlingsalterna-
tiv

For patienter som inte lampar sig foér behandling med cisplatin anvands kombi-
nationsbehandlingen karboplatin/gemcitabin (behandling i férsta linjen). Utbver
atezolizumab anvands pembrolizumab vid behandling i forsta linjen.

For patienter vars sjukdom avancerar efter behandling som innehaller platina
kan vinflunin eller taxan anvandas som behandling i andra linjen eller senare.
Pembrolizumab med de tva PD-1-hammarna nivolumab och atezolizumab an-
vénds vid behandling i andra linjen.

Effekter

Behandling i forsta linjen (for patienter som inte lampar sig fér behandling som
innehaller cisplatin)

Effekten av pembrolizumab vid behandling i forsta linjen &r forenad med bety-
dande oséakerhet och de vetenskapliga bevisen racker inte for att bedomas me-
dicinskt.

Behandling i andra linjen och senare (efter behandling med kemoterapi som in-
nehaller platina)

Den forvantade kliniska nyttan ar begransad. Nyttan verkar framtrada som
langvariga behandlingsresponser hos de patienter som uppnar det.

Sakerhet

Anvandningen av pembrolizumab &r ofta forenad med biverkningar relaterade
till immunsystemet, till exempel pneumonit, leverinflammation och dver- eller
underfunktion i skoldkorteln. Andelen nackdelar som uppkommer relaterat till
lAkemedlet &r mindre 4n med kemoterapi.

Kostnader och bud-
getkonsekvenser

Lakemedelskostnaderna for en behandlingsperiod i listpriser (fér 21 dagars be-
handlingsperiod) &r cirka: 7 000 €

Behandling i forsta linjen: Om 5-10 patienter per ar behandlas med pembroli-
zumab eller andra PD-1/PD-L1-hdammare istéllet for med karboplatin/gemcita-
bin leder det till merkostnader pa 0,22—0,60 miljoner euro.

Behandling i andra linjen: Om 50-70 patienter per ar behandlas med pembro-
lizumab eller andra PD-1/PD-L1-hammare leder det till merkostnader pa 1,8—
3,8 miljoner euro.

Etik och ekonomi
som en helhet

Tanken &r att de tillgangliga helhetsresurserna inom héalso- och sjukvarden ska
fordelas rattvist mellan personer som &r i behov av halso- och sjukvardstjans-
ter. Sarskilt implementering av nya, dyra metoder bedéms utifran tillgangliga
ekonomiska resurser i samhallet och halso- och sjukvardssystemet. De sjuk-
husspecifika rabatterna pa PD-1/PD-L1-hdmmare varierar. Det ar motiverat att
behandla avancerad urinblasecancer med det lakemedel som &r férméanligast
med hénsyn till anskaffnings- och doseringskostnad.

Insamling av ytterligare
bevis

Information om antalet behandlade patienter, behandlingens varaktighet och
behandlingens slutresultat (i man av mojlighet) ska samlas in och rapporteras
rutinmassigt.

Diagnoskoder (ICD-10)

C67 Urinblasecancer

Bakgrundsmaterial och
kallor

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvardens motiveringspromemoria,
Fimeas utvérderingsrapport
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