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Nivolumabi monoterapia ei-pienisoluisen keuhkosyovan toisen (tai myohemman) lin-
jan hoidossa

Hyvaksytty Palkon kokouksessa 13.3.2019

Palkon suositus Nivolumabi kuuluu palveluvalikoimaan monoterapiana paikallisesti edenneen
tai metastasoineen ei-pienisoluisen keuhkosyévan hoidossa aikuispotilailla,
jotka ovat saaneet aiemmin solunsalpaajahoitoa, joiden kasvain on PD-L1 po-
sitiivinen (TPS = 1%) ja joiden kasvaimessa ei ole EGFR- tai ALK-positiivisia
mutaatioita. Potilaiden yleistilan tulee olla hyva (ECOG 0-1), heilla ei saa olla
vakavasti immuniteettia heikentavia sairauksia tai laakityksia, eika heita ole
hoidettu aiemmin PD-1/PD-L1-est&jilla. Hoidon vaikuttavuutta suhteessa hait-
toihin tulee arvioida tiiviisti ja syovan edetessa lopettaa hoito. Suosituksen eh-
tona on, ettd ladkeyritys ja ladkkeen ostaja sopivat ladkkeelle hinnan, joka on
alempi kuin tukkuhinta.

Terveysongelman Keuhkosydpé on eniten kuolleisuutta aiheuttava sydopa Suomessa. Suurin osa
vakavuus ja yleisyys | keuhkosydvista on ei-pienisoluisia ja todetaan vasta etapeséakkeisessa vai-
heessa, jolloin hoitojen tavoite on yleensa sairauden etenemisen hidastaminen
ja elinajan pidentaminen. Ei-pienisoluisen keuhkosydvan ikavakioitu suhteelli-
nen elossaololuku 5 vuoden kuluttua diagnoosista on miehillda 11 % ja naisilla
16 %. Fimean arvion mukaan Suomessa on vuosittain noin 60 tdméan suosituk-
sen mukaiseen hoitoon soveltuvaa keuhkosydpaa sairastavaa potilasta.

Hoitovaihtoehdot Ei-pienisoluisen keuhkosy®van toisen linjan hoidossa kaytetaan yleisesti solun-
salpaajahoitoja, kuten dosetakselia. Hoitovaihtoehtoja ovat myds T-soluvalittei-
seen immuunivasteeseen vaikuttava PD-1-estdja pembrolitsumabi seka PD-L1
estgja atetsolitsumabi.

Vaikuttavuus Ei-pienisoluisen keuhkosydvan toisen (ja mydhemman) linjan hoidossa nivolu-
mabin on osoitettu pidentavan kokonaiselossaoloajan mediaania noin kolmella
kuukaudella dosetakseliin verrattuna. Ei-levyepiteeliperédisen keuhkosyovan
hoidossa nivolumabin vaikutukset elossaoloaikaan olivat suotuisat vain, kun
kasvainten PD-L1-ilmentymisen taso on véhintdan 1 %.

Turvallisuus Vakavia haittavaikutuksia ilmeni nivolumabia saaneilla potilailla huomattavasti
vahemman kuin dosetakselia saaneilla potilailla. Vakavista haittavaikutuksista
erityisesti neutropeniat olivat harvinaisempia nivolumabi-ryhméassa kuin do-
setakseli-ryhmassa. Hoidon keskeyttaminen haittavaikutusten vuoksi oli harvi-
naisempaa nivolumabi-ryhmassa. Osalla potilaista PD-1/PD-L1-estéjien kayt-
t6on on todettu liittyvan kliinisesti merkittavia immuunijarjestelman toimintaan
liittyvia haittavaikutuksia. Haittavaikutuksia voi ilmaantua vasta kuukausia hoi-
don paéttymisen jalkeen.

Arvioinnin osa-alueet

Kustannukset ja Vuoden kestoisen nivolumabi-hoidon potilaskohtaiset kustannukset ovat
budjettivaikutukset 121 000 euroa. Mikali 60 potilasta saisi 12 kk kestavan hoidon, kokonaiskus-
tannukset olisivat hieman yli 7 miljoonaa euroa vuosittain. Kdytdnndssa budjet-
tivaikutus on pienempi riippuen siitd, mika on annettavien hoitojen kesto ja mi-
ten potilaat jakautuvat eri hoitovaihtoehtojen kesken. Todennakdisesti merkitta-
vélla osalla potilaista hoidon kesto jaa alle vuoteen.

Eettisyys ja taloudel- | PD-1/PD-L1-estéjilla toteutettujen hoitojen hyddyn todennékdisyys kasvaa yh-
lisuus kokonaisuu- dessa PD-L1 ilmentyméan kanssa. Hoitojen optimaalista annostelutiheytta tai
tena kestoa ei tunneta. Terveydenhuoltojarjestelméan kaytettavissa olevien taloudel-
listen voimavarojen kannalta on perusteltua kohdentaa PD-1/PD-L1-estéjien
kéayttd hoidoista riittavalla varmuudella hyotyviin potilaisiin. Hoidoissa tulee
kéyttdd hankinta- ja annostelukustannuksiltaan edullisinta PD-1/PD-L1-est4jaa.

Lis&naytdn kerdaminen Tiedot hoidettujen potilaiden lukumaarasta, hoidon kestosta ja tuloksista seka
muista annetuista syopéahoidoista suositellaan kerdamaén ja raportoimaan ru-
tiininomaisesti.

Diagnoosi (ICD-10)-koodit | C34 Keuhkosydpa

Taustatiedot ja lahteet Palkon perustelumuisto, Fimean arviointiraportti




