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TIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA

AMIVANTAMABI EI-PIENISOLUISEN KEUHKOSYOVAN HOIDOSSA

Suositus on hyvaksytty Palkon kokouksessa 27.10.2022

Amivantamabi ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan ei-pienisoluisen keuhkosyovan
hoidossa aikuispotilailla, joilla on aktivoivia EGFR-geenin eksonin 20 insertiomutaatioita, ja
joita on aiemmin hoidettu platinaa sisaltavalla solunsalpaajahoidolla. Perusteluissa tode-
taan, etta tutkimusnayttoon liittyy merkittavaa epavarmuutta. Tutkimusnaytto ei ole riitta-
vaa, eika voida arvioida, onko hoidolla osoitettu hoitovaikutuksen suuruus kliinisesti merkit-

tava. Hoidon kustannusvaikuttavuudesta ei ole tietoa.

Amivantamabi on tarkoitettu edenneen ei-pienisoluisen keuhkosyoévan hoitoon aikuispoti-
lailla, joilla on aktivoivia epidermaalisen kasvutekijareseptorin (EGFR) eksonin 20 insertio-
mutaatioita, platinapohjaisen hoidon epaonnistumisen jalkeen. Amivantamabi estaa syo-
pasolujen kasvusignalointia ja leviamista. Lisaksi se aktivoi kehon immuunijarjestelmaa.
Euroopan komissio on myontanyt amivantamabille ehdollisen myyntiluvan joulukuussa

2021. Amivantamabilla ei ole muita kayttoaiheita.

Tutkimusnaytto perustuu CHRYSALIS-tutkimukseen (n=114), jossa runsas kolmannes (37
%) potilaista sai amivantamabi-hoidosta osittaisen vasteen, eli kasvaimen koko pieneni yli
30 %. Seurannan kesto oli keskimaarin 12.5 kuukautta. Elossaoloajan mediaani ennen

taudin etenemista (PFS) oli 6,9 kuukautta. Tutkimuksessa ei ollut mukana vertailuryhmaa,

naytdn epavarmuus on erittain korkea ja tulosten kliininen merkitys epavarma.
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Koska tutkimukseen oli valikoitunut mukaan hyvakuntoisimmat potilaat (ECOG-luokka
0-1), voivat tulokset yliarvioida hoidon tehoa eika vastaavia hoitotuloksia saavutettaisi to-
sielamassa. Epasuoran vertailun mukaan amivantamabi pidentaa elossaoloaikaa rekisteri-

aineistoon verrattuna.

Haittavaikutukset olivat yleisia. Yleisimmat haittatapahtumat olivat ihottuma, infuusioon liit-
tyvat haittatapahtumat ja kynsitoksisuus. Hoidon vaikutusta elamanlaatuun ei ole tutkittu.

Hoidon optimaalista kestoa ei tiedeta.

Amivantamabihoidosta ei ole kaytettavissa kustannusvaikuttavuusanalyysia. Hoitoon so-

veltuvia potilaita arvioidaan olevan noin 10 vuodessa.

Suomessa todetaan vuosittain noin 2 800 uutta keuhko- ja henkitorvisyopaa, joista ei-pie-
nisoluisia on noin 85 %. EGFR eksonin 20 insertiomutaatiot johtavat suurentuneeseen ris-

kiin sairauden etenemiseen ja ennuste sairauden edenneessa vaiheessa on huono.

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta
suosituksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin [0ydat Palkon kotisi-

vuilta valmiiden suositusten sivulta.

Kotisivuilta Idydat myos tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset 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.

Meritullinkatu 8, Helsinki

PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO
Puhelin 0295 16001
www.palveluvalikoima.fi

e-mail: palveluvalikoima.stm@gov.fi


https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/sv/rekommendationer
https://palveluvalikoima.fi/en/recommendations
https://palveluvalikoima.fi/
mailto:palveluvalikoima.stm@gov.fi
www.palveluvalikoima.fi

	AMIVANTAMABI EI-PIENISOLUISEN KEUHKOSYÖVÄN HOIDOSSA

