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Pembrolitsumabi monoterapia ei-pienisoluisen keuhkosydvan toisen (tai myohemman)
linjan hoidossa

Hyvaksytty Palkon kokouksessa 13.3.2019

Palkon suositus Pembrolitsumabi kuuluu palveluvalikoimaan monoterapiana paikallisesti eden-
neen tai metastasoineen ei-pienisoluisen keuhkosyévéan hoidossa aikuispoti-
lailla, jotka ovat saaneet aiemmin solunsalpaajahoitoa, joiden kasvaimet ilmen-
tavat PD-L1-ligandia (TPS = 1 %) ja joiden kasvaimissa ei ole EGFR- ja ALK-
positiivisia mutaatioita. Potilaiden yleistilan tulee olla hyva (ECOG 0-1), heilla ei
saa olla vakavasti immuniteettia heikentéavia sairauksia tai lagkityksia, eika heita
ole hoidettu aiemmin PD-1/PD-L1-estgjilla. Hoidon vaikuttavuutta suhteessa
haittoihin tulee arvioida tiiviisti ja syovan edetessa lopettaa hoito. Suosituksen
ehtona on, etta laakeyritys ja ladkkeen ostaja sopivat ladkkeelle hinnan, joka on
alempi kuin tukkuhinta.

Terveysongelman Keuhkosy6pa on eniten kuolleisuutta aiheuttava syépa 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 miehilld 11 % ja naisilla
16 %. Fimean arvion mukaan Suomessa on vuosittain noin 60 tdman suosituk-
sen mukaiseen hoitoon soveltuvaa keuhkosytpéa sairastavaa potilasta.

Hoitovaihtoehdot Ei-pienisoluisen keuhkosydvan toisen (ja myohemman) linjan hoidossa kayte-
taan yleisesti solunsalpaajahoitoja, kuten dosetakselia. Hoitovaihtoehtoja ovat
myo6s T-soluvdlitteiseen immuunivasteeseen vaikuttavat PD-1-estéja nivolu-
mabi sekéd PD-L1-estdja atetsolitsumabi.

Vaikuttavuus Ei-pienisoluisen keuhkosyévan toisen (ja myéhemman) linjan hoidossa pem-
brolitsumabin on osoitettu pidentdvan kokonaiselossaoloajan mediaania noin
kahdella kuukaudella dosetakseliin verrattuna. Vaikutuksessa elossaoloaikaan
ennen taudin etenemisté ei todettu merkitsevaa eroa hoitojen valilla.

Turvallisuus Pembrolitsumabiin liittyy vahemman vakavia haittavaikutuksia kuin dosetakseli-
hoitoon. Myds hoidon keskeyttaminen haittavaikutusten vuoksi oli harvinaisem-
paa pembrolitsumabia saaneilla. Osalla potilaista PD-1/PD-L1-estdjien kayt-
toon on todettu liittyvan kliinisesti merkittavid immuunijéarjestelman toimintaan
liittyvia haittavaikutuksia. Haittavaikutuksia voi ilmaantua vasta kuukausia hoi-
don paattymisen jalkeen.

Arvioinnin osa-alueet

Kustannukset ja Vuoden kestoisen pembrolitsumabi-hoidon potilaskohtaiset kustannukset ovat
budjettivaikutukset arviolta 162 000 euroa. Arvioidun noin 60 potilaan hoitaminen aiheuttaisi vuo-
sittain lahes 10 miljoonan euron kustannukset. Kaytanndssa budjettivaikutus
on pienempi riippuen siitd, mika on annettavien hoitojen kesto ja miten potilaat
jakautuvat eri hoitovaihtoehtojen kesken. Todennakdisesti merkittavalla osalla
potilaista hoidon kesto jaa alle vuoteen.

Eettisyys ja taloudel- | PD-1/PD-L1-estéjilla toteutettujen hoitojen hyddyn todennékdisyys kasvaa yh-
lisuus kokonaisuu- desséa kasvaimen PD-L1 ilmentyman kanssa. Hoitojen optimaalista annosteluti-
tena heytta tai kestoa ei tunneta. Terveydenhuoltojarjestelmén kaytettavissa olevien
taloudellisten voimavarojen kannalta on perusteltua kohdentaa PD-1/PD-L1-
estéjien kaytto hoidoista riittavalla varmuudella hy6tyviin potilaisiin. Toisen (tai
mydhemman) linjan hoidoissa tulee kayttaéa hankinta- ja annostelukustannuk-
siltaan edullisinta PD-1/PD-L1-est4jaa.

Lis&naytdn kerdaminen Tiedot hoidettujen potilaiden lukumaéarastd, ominaispiirteistd, hoidon kestosta
ja tuloksista sek& muista annetuista syépéhoidoista suositellaan keradméan ja
raportoimaan rutiininomaisesti.

Diagnoosi (ICD-10)-koodit | C34 Keuhkosy6pé
Taustatiedot ja léhteet Palkon perustelumuistio, Fimean arviointiraportti




