Yhteenveto suositusluonnoksen kommenteista

Amivantamabi ei-pienisoluisen keuhkosyovan hoidossa

Palko hyvaksyi kokouksessaan 15.6.2022 amivantamabia koskevan suositusluonnoksen. Taman

jalkeen luonnos oli julkisesti kommentoitavana otakantaa.fi-sivustolla 16.6. - 22.7.2022.

Kommentteja antoi otakantaa-palvelun kautta kolme tahoa, jotka ilmoittivat edustavansa potilasta
tai asiakasta, potilaita jarjestda seka sosiaali- ja terveysalan tyontekijaa. Erillisen lausunnon lahetti
kansainvalinen potilasjarjesto, seka keuhkosyopalaakariryhma. Myyntiluvan haltija lahetti

vastineen.
Suositusvalmistelun alkuvaiheessa ei tullut kommentteja.

Suositusluonnoksen hyddyllisyytta arvioitiin seuraavasti (1=huonoin, 5=paras): yksi henkild antoi

arvosanaksi 1/5, kaksi henkiloa 3/5.

Suosituksen kohden, rajaukset ja tietopohja

Terveysongelma

Arvioitava menetelma

Olisi toivottu tietoa suomalaisten potilaiden hoitotuloksista.

Nykyinen tutkimus- ja hoitokaytanto seka menetelma, johon verrataan

Ehdotettiin, ettd Suomen hoitokaytantd voisi olla sama kuin Yhdysvaltojen syopajarjestdn suositus,

koska hoitovaihtoehtoja on niin vahan ja kyseessa on harvinainen syépamuoto.
Vaikuttavuus, turvallisuus ja nayton arviointi

Kommenteissa pidettiin saavutettua osittaista vastetta (37 %) hyvana, ottaen huomioon potilaiden

huono ennuste. Lisaksi puolella potilaista syopa pysyi stabiilina, mita tulisi myds huomioida.

Viitattiin Minchom ym. tutkimukseen (2022) Yhdysvalloista, jossa amivantamabia saaneiden
potilaiden tuloksia verrattiin rekisteripohjaiseen potilasaineistoon. Sen mukaan
kokonaiselossaoloajan mediaani oli amivantamabia saaneilla 22,8 kuukautta kun se
kontrolliaineistossa oli 12,8 kuukautta eli elinaikahyoty oli noin 10 kuukautta. Tulos arvioitiin
erinomaiseksi keuhkosydvan toisen linjan hoidossa. Elossaoloaika ennen taudin etenemista (PFS)

mediaani oli myds parempi (8,3 kuukautta vs. 2,9 kuukautta).



Haittatapahtumista todettiin, ettd ne olivat paaosin lievia, eika niitad pidetty vakavampina tai
yleisempina kuin kaytossa olevilla TKI-laakkeilla. Huomioitiin ettei CHRYSALIS-tutkimuksessa

havaittu hoitoon liittyvia kuolemaan johtaneita haittatapahtumia.
Menetelman kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivaikutukset

Todettiin, etta potentiaalisten potilaiden maara on pieni, noin 10 potilasta vuosittain, joten

kustannukset pysyisivat matalina.
Eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakokohdat

Tuotiin esille, ettd kyseessa on tayttymattdman uuden hoidon tarve ja lddke on ainoa oljenkorsi
kohderyhman potilaille. Tuotiin esille myo6s potilaiden halu ottaa riskeja saadakseen toivoa
elamaansa. Eksoni20 insertio -diagnoosiin ei liity elintapatekijoita, kuten tupakointia. Diagnoosin
saaminen voi kestaa kuukausia, koska ei ymmarreta, etta hyvassa fyysisessa kunnossa olevalla

potilaalla voi olla syopa.
Tutkimusnaytdn kypsymiseen vedoten ei saisi uhrata ihmishenkia ja elossaolokuukausia.
Johtopaitokset

Todettiin, ettd Europan ladkevirasto EMA on arvioinut, etta amivantamabista saatava hyoty on sen

riskeja suurempi. Nakemyksen mukaan Palkon suositus ei noudata EMAnN kantaa.

Perusteltua hyvaksya amivantamabi Suomessa, koska muutakaan kohdennettua hoitoa ei ole ja
kolmannes potilaista hyotyy. Vasteet platinapohjaisilla hoidoilla eksoni20-muutoksia sisaltavilla
keuhkosyovilla ovat vaatimattomat, ja muilla hoitovaihtoehdoilla vasteet ovat lyhyita. Jatkuva
ladkkeiden vaihto ja lyhyet hoitojaksot, ladkespesifiset haittavaikutukset seka psykologinen kuorma

potilaalle jatkuvasta l1adkkeen vaihdosta ja hoidon epaonnistumisesta ovat suuria.

Suosituksessa ei ole huomioitu potilaan tilanteen stabilisoitumista ja syévan etenemisen

lykkaantymista. Lisaksi rekisteritutkimus osoitti elinajan pidentyvan.

Riittdvan hyvakuntoiset potilaat, jotka ovat pystyneet kdymaan lapi platinapohjaisen

solunsalpaajahoidon, ovat niitd potilaita, jotka tarvitsevat toisen linjan hoitoa.
Yhteenveto suosituksesta

Amivantamabin tulisi kuulua kansalliseen palveluvalikoimaan epavarmuustekijoistd huolimatta
perusteluna potilaiden tasa-arvoinen kohtelu. Amivantamabin kliininen arvo on merkittava. Silla
saadut vasteet, tautivapaa elossaoloaika ja kokonaiselossaoloaika ovat erittdin merkittavat.

Potilaiden maara on hyvin pieni vuosittain. Hoidon evaaminen potilailta olisi epaeettista.



Esitettiin nakemys, jonka mukaan Palkon poissulkeva suositus voi johtaa tarpeeseen tehda
yksilOllisia paatoksia palveluvalikoiman ulkopuolella olevan menetelman kaytosta, koska kyseessa

on vakava, henked uhkaava sairaus.
Lisanayton keraaminen ja suositusten vaikutusten seuranta

Ehdotettiin, ettd suositus olisi voimassamaaraaikaisesti, jonka aikana sairaalat keraisivat

vaikuttavuustietoa seka potilailta tietoa kayttokokemuksista ja elamanlaadusta.

Muut kommentit
Esitettiin nakemys, etta suosituksen valmistelussa olisi ollut syyta kayttaa hyvaksi keuhkosyovan

hoidon asiantuntijoita.

Kommenttien perusteella tehdyt muutokset

Palkon laakejaosto teki kommenttien perusteella suositukseen muutoksia, joista merkittavien oli
Minchom ym. (2022) keskeisten tutkimustulosten lisddminen kohtaan Vaikuttavuus ja turvallisuus.
Tutkimuksen tuloksia on kommentoitu kohdassa Johtopaatdkset. Lisaksi suositusluonnokseen

tehtiin pienempia tarkennuksia saatujen kommenttien perusteella.


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0169500222003749
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