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Lakemedlet obinutuzumab som férsta linjens behandling vid follikulart lymfom
Godkant pa Palkos mote den 18 december 2018

Palkos rekommendation

| det nationella tjansteutbudet hér inte lakemedlet obinutuzumab till férsta lin-
jens behandling vid follikuléart lymfom.

Delomraden fér bedémningen

Halsoproblemets
svarighetsgrad och
férekomst

Follikulart lymfom &r vanligen en sjukdom som framskrider langsamt och dess
prognos ar god jamfort med manga andra cancersjukdomar. De som har in-
sjuknat ar vanligen aldre personer och patienternas genomsnittliga levnadstid
efter diagnosen ar 15-20 ar.

Follikulart lymfom ger vanligen lindriga symtom och sjukdomens spridning ar
ofta omfattande redan i diagnostiseringsskedet. En framskriden sjukdom kan
inte botas med nuvarande behandling. Hos yngre personer kan sjukdomen for-
korta den férvantade livslangden, men hos aldre patienter kan sjukdomen
eventuellt hallas under kontroll under deras livstid. Follikulart lymfom kan upp-
repade ganger reagera gynnsamt pa behandling.

| Finland konstateras follikulart lymfom hos cirka 240 personer per ar och cirka
50 personer per ar dor av sjukdomen. Man bedémer att cirka 60 procent av pa-
tienterna, dvs. cirka 140 nya patienter per ar, ar sddana patienter som skulle
kunna fa en kombinationsbehandling med immunterapi (obinutuzumab eller
rituximab) och cytostatika som forsta linjens behandling.

Behandlingsalterna-
tiv

Rituximab ar den viktigaste jamforelsebehandlingen fér obinutuzumab. Ritux-
imab anvands pa samma satt som induktionsbehandling tillsammans med cy-
tostatikabehandling och som underhallsbehandling till patienter som har svarat
pa behandling.

Effektivitet

I undersokningar har behandlingar som innefattar obinutuzumab jamforts med
behandlingar som innefattar rituximab. Det verkar inte finnas nagon skillnad i
effekterna av behandling med obinutuzumab och jamforelselakemedlet pa
overlevnadstiden och livskvaliteten under tre ars uppféljning. Overlevnadstiden
hos de patienter som har fatt lakemedlet obinutuzumab innan sjukdomen har
framskridit, dvs. under sjukdomens progressionsfria tid (PFS), verkar vara na-
got langre an hos de patienter som har fatt jamforelselakemedlet. Det finns
ingen forskningsinformation om langtidseffekterna av obinutuzumab.

Sakerhet

Allvarliga biverkningar av obinutuzumab har beskrivits, men de flesta av dem
ar sallsynta. Obinutuzumab har fler allvarliga biverkningar an jamférelseléke-
medlet. De vanligaste biverkningarna ar infusionsreaktion, neutropeni och il-
lamé&ende. De férekommer &tminstone lika ofta eller nagot oftare &n hos de pa-
tienter som har fatt jamforelselakemedlet. Exponering for biverkningar av obi-
nutuzumab utgdr en risk med hansyn till dess méjligheter att paverka sjukdo-
mens framskridande.

Kostnader och bud-
geteffekter

Lakemedels- och doseringskostnaderna per patient for férsta linjens behand-
ling med obinutuzumab &r i genomsnitt 73 000 euro och fér behandling med

rituximab 40 600 euro, dvs. tillaggskostnaderna fér behandling med obinutu-
zumab ar 32 400 euro.

Overgripande etiska
och ekonomiska
aspekter

| forhallande till jaAmforelselakemedlet ar de terapeutiska effekterna av obinutu-
zumab blygsamma, risken for allvarliga biverkningar nagot hégre och kostna-
derna héga med hansyn till den nytta som fas. Med tanke pa samhallets och
halso- och sjukvardssystemets ekonomiska resurser kan anvandning av obi-
nutuzumab inte anses vara motiverad.

Diagnos (ICD-10)-koder

Follikulart (nodulart) non-Hodgkin-lymfom C82

Bakgrundsfakta och kallor

Palkos motiveringspromemoria. Fimeas utvarderingsrapport.




