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Pembrolizumab som monoterapi vid andra linjens (eller senare) behandling av icke-

sméacellig lungcancer

Godkant vid Tjansteutbudsradets mote den 13 mars 2019

Tjansteutbudsradets re-
kommendation

Pembrolizumab ingar i tjansteutbudet som monoterapi vid behandling av lokalt avan-
cerad eller metastaserad icke-smécellig lungcancer hos vuxna patienter som tidigare
har behandlats med cytostatika och vars tumérer uttrycker PD-L1-liganden (TPS = 1
%) men inte ar positiva fér mutationer i EGFR och ALK. Patienterna ska ha gott
allmantillstand (ECOG 0-1), de far inte ha sjukdomar eller medicineringar som kraf-
tigt sanker immuniteten och de far inte tidigare ha behandlats med PD-1/PD-L1-ham-
mare. Behandlingens effekt i férhallande till biverkningarna ska bedémas noggrant
och om cancern avancerar ska behandlingen avslutas. Ett villkor fér rekommendat-
ionen &r att lakemedelsforetaget och lakemedlets kbpare avtalar om ett pris for lake-
medlet som &r lagre &n partipriset.

Halsoproblemets sva-
righetsgrad och ut-
bredning

Lungcancer ar den cancerform som orsakar mest dodlighet i Finland. | storsta de-
len av lungcancerfallen ar det friga om icke-smacellig lungcancer som konstateras
forst i sitt metastaserade stadium, varvid behandlingen i allménhet syftar till att
bromsa sjukdomsférloppet och férlanga livslangden. Den aldersstandardiserade re-
lativa 6verlevnaden vid icke-smacellig lungcancer fem ar efter diagnos ar 11 pro-
cent for man 16 procent for kvinnor. Enligt Fimeas uppskattning finns det i Finland
arligen cirka 60 lungcancerpatienter som lampar sig for behandling enligt denna re-
kommendation.

Behandlingsalternativ

Vid behandling av icke-smacellig lungcancer i andra linjen (och senare) anvands
allmant cytostatika, sdsom docetaxel. Andra behandlingsalternativ &r &ven PD-1-
hammaren nivolumab och PD-L1-hammaren atezolizumab som paverkar det T-
cellmedierade immunforsvaret.

Delomraden for utvarderingen

Effektivitet Vid behandling av icke-smécellig lungcancer i andra linjen (och senare) har pem-
brolizumab konstaterats forlanga medianen for total6verlevnaden med cirka tva
manader jamfort med docetaxel. | effekten pa den progressionsfria éverlevnaden
konstaterades ingen betydande skillnad mellan behandlingarna.

Sakerhet Pembrolizumab forknippas med farre allvarliga biverkningar &n behandling med do-

cetaxel. Det var aven mer sallsynt att behandlingen avbrots pa grund av biverk-
ningar hos de patienter som fick pembrolizumab. Hos en del patienter har anvand-
ningen av PD-1/PD-L1-h&dmmare konstaterats vara forenad med kliniskt betydande
biverkningar relaterade till immunsystemets funktion. Biverkningar kan uppkomma
forst flera manader efter avslutad behandling.

Kostnader och bud-
getkonsekvenser

Kostnaderna per patient for behandling med pembrolizumab i ett ars tid uppgar till
uppskattningsvis 162 000 euro. Om uppskattningsvis kring 60 patienter behandlas
orsakar det arliga kostnader p& narmare 10 miljoner euro. | praktiken ar budgetkon-
sekvenserna mindre beroende p& den faktiska behandlingsdurationen och patien-
ternas fordelning mellan de olika behandlingsalternativen. Behandlingen blir sanno-
likt kortare &n ett &r for en betydande del av patienterna.

Etik och ekonomi som
en helhet

Den sannolika nyttan av behandlingar med PD-1/PD-L1-hd&mmare Okar i takt med
tumdrens PD-L1-uttryck. Behandlingarnas optimala doseringsfrekvens och varak-
tighet ar inte kanda. Med tanke pa de tillgangliga ekonomiska resurserna i halso-
och sjukvardssystemet ar det motiverat att fokusera anvandningen av PD-1/PD-L1-
hammare pa de patienter som med tillracklig sakerhet har nytta av behandlingen.
Behandlingar i andra linjen (eller senare) ska utféras med den PD-1/PD-L1-ham-
mare som ar formanligast med hansyn till anskaffnings- och doseringskostnaderna.

Insamling av ytterligare be-
vis

Det rekommenderas att information om antalet behandlade patienter, patienternas
sardrag, behandlingens varaktighet och behandlingens slutresultat samt om dvriga
cancerbehandlingar samlas in och rapporteras rutinmassigt.

Diagnoskoder (ICD-10)

C34 Malign tumdr i lunga

Bakgrundsmaterial och kal-
lor

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvardens motiveringspromemoria (pé finska),
Fimeas utvarderingsrapport (pa finska med svensk resumé)




