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THVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA

SASITUTSUMABIGOVITEKAANI LEIKKAUKSEEN SOVELTUMATTOMAN TAI ETA-
PESAKKEISEN KOLMOISNEGATIIVISEN RINTASYOVAN HOIDOSSA
Suositus hyvaksytty Palkon kokouksessal5.6.2022

Suosituksen mukaan sasitutsumabigovitekaani kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan
leikkaukseen soveltumattoman tai etapesakkeisen kolmoisnegatiivisen rintasydvan hoi-
dossa hyvéakuntoisilla (ECOG 0-1) aikuisilla, jotka ovat saaneet aiemmin kahta tai useam-
paa rintasyovan systeemistéd hoitoa, joista vahintaan yksi on annettu pitkélle edenneen
taudin hoitoon. Hoito on perusteltua kohdentaa potilaille, joilla ei ole aivoetapesakkeita tai
joiden aivopeséakkeiden tilanne on vakaa. Edellytyksena on, etta myyntiluvan haltija ja os-

taja sopivat merkittavasti julkista tukkuhintaa alemmasta hinnasta.

Sasitutsumabigovitekaani on tarkoitettu kaytettavéaksi leikkaukseen soveltumattoman tai
etdpesakkeisen kolmoisnegatiivisen rintasyévan hoitoon aikuispotilailla, jotka ovat saaneet
kahta tai useampaa aikaisempaa systeemista hoitoa, joista vahintddn yksi on annettu pit-

kalle edenneen taudin hoitoon.

Tutkimusnaytto perustuu faasin Ill, satunnaistettuun avoimeen ASCENT-tutkimukseen,
jossa sasitutsumabigovitekaanin (n=235) tehoa ja turvallisuutta verrattiin laakarin valitse-
maan solunsalpaajahoitoon (n=233) hyvakuntoisilla potilailla. ASCENT -tutkimuksen mu-
kaan sasitutsumabigovitekaani pidensi leikkaukseen soveltumattoman tai etdpeséakkeisen
kolmoisnegatiivista rintasy0paa sairastavien potilaiden etenemisvapaan elossaoloajan me-
diaania noin neljalla kuukaudella ja kokonaiselossaoloajan mediaania reilulla viidella kuu-
kaudella solunsalpaajia sisaltavaan vertailuhoitoon verrattuna. Palkon ndkemyksen mu-
kaan hoidon vaikutus elossaoloaikaan ennen taudin etenemistéa ja kokonaiselossaoloai-
kaan on merkittdva. Teho on osoitettu hyvakuntoisilla potilailla, joilla ei ollut aivoetapesak-
keita.
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Sasitutsumabigovitekaanilla todettiin haittavaikutuksia enemman kuin kaytetyilla solunsal-
paajilla. Erityisesti sasitutsumabigovitekaanin aiheuttamat neutropenia ja ripuli vaativat

huomiota ja seurantaa hoidon aikana.

Potilaskohtaiset listahinnoin lasketut ladke- ja annostelukustannukset sasitutsumabigovite-
kaani-hoidolle ovat noin 72 000 €, kun hoidon kesto on 7 kuukautta. Hoitoon soveltuvia po-
tilaita arvioidaan olevan 70-80 vuodessa. Sasitutsumabigovitekaani hoito maksaa vuo-

dessa tukkuhinnoilla laskettuna noin 4,9-5,6 miljoonaa euroa enemman kuin vertailuhoito.

Kolmoisnegatiivisessa rintasyovassa syopasoluissa ei esiinny estrogeeni- tai progesteroni-
reseptoreita eikda HER2-kasvutekijan monistumaa. Edennyt kolmoisnegatiivinen rintasyopa
on parantumaton ja elamanlaatua heikentava sairaus. Vuonna 2019 Suomessa todettiin
naisilla 5 136 uutta rintasyopatapausta ja 892 rintasydpaan liittyvaa kuolemaa. Rintasyo6-

vista noin 15-20 % on kolmoisnegatiivisia rintasyopia.

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta
suosituksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin 16ydat Palkon kotisi-

vuilta valmiiden suositusten sivulta. Kotisivuilta 10ydat myads tiivistelman ruotsin- ja eng-

lanninkieliset 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 kotisivuilta.
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