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Tiivistelma Palkon suosituksesta

Durvalumabi ei-pienisoluisen keuhkosydvan hoidossa kemosadehoidon jalkeen

Hyvéksytty terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvoston (Palko) kokouksessa 12.6.2019

Suosituksen mukaan durvalumabi kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan aikuispotilailla, joilla on paikalli-
sesti edennyt, leikkaukseen soveltumaton ei-pienisoluinen keuhkosydpa edellyttaen, ettd kaikki seuraavat
ehdot tayttyvat:

1) kasvain ilmentad PD-L1-ligandia vahintéan 1 %:ssa kasvainsoluista,

2) sairaus ei ole edennyt platinapohjaisen kemosadehoidon jalkeen,

3) potilaiden kunto on hyva (ECOG O tai 1),

4) myyntiluvan haltija ja ostaja sopivat valmisteelle hinnan, joka on nykyista tukkumyyntihintaa merkitta-
vasti alempi ja jossa huomioidaan erityisesti hoidon vaikuttavuuteen ja turvallisuuteen liittyva epdvarmuus,
ja

5) tietoja hoidettujen potilaiden lukumaaristé ja ominaispiirteistd, hoitojen toteutumisesta, kestosta ja vaiku-
tuksista keratéddn systemaattisesti ja yhdenmukaisesti.

Hoidon kesto voi myyntiluvan mukaisesti olla korkeintaan 12 kuukautta.

Hoidon asema suomalaisessa palveluvalikoimassa arvioidaan uudestaan viimeistdén vuonna 2022, jolloin
edelld kuvatut hoitojen toteutukseen ja vaikutuksiin liittyvat tiedot tulee olla kdytettavissa.

Durvalumabi on PD-L1-estdjien ryhmdaan kuuluva vasta-aine, joka tunnistaa ja kiinnittyy monien syépéasolu-
jen pinnalla olevaan PD-L1-proteiiniin. Durvalumabi parantaa immuunijérjestelman kykya hyokéata syopéso-
luja vastaan. Verrattuna lumehoitoon durvalumabin on osoitettu pidentavan noin vuodella aikaa, jonka poti-
laat eldvat ilman sairauden etenemistd. Suosituksen hyvédksymiseen mennessa julkaistut tulokset osoittavat
mydos, ettd durvalumabia saaneet potilaat elivat pidempéan kuin lumel&ékettd saaneet, mutta vasta pidempiai-
kainen seuranta osoittaa pidentymisen keston.

Durvalumabi-hoito on Kallista: potilasta kohden siitd aiheutuu keskimé&arin 87 000 euron lisakustannukset
verottomalla tukkumyyntihinnalla laskien. Fimean arvion mukaan suosituksen kohteena olevaan durvalu-
mabi-hoitoon soveltuisi Suomessa noin 45 potilasta vuodessa eli hoidon toteutuksen budjettivaikutus olisi
noin 4 miljoonaa euroa. Durvalumabi-hoidon kustannusvaikuttavuutta ei ole arvioitu Suomessa, mutta Ruot-
sissa tehdyn arvion mukaan sen lisakustannukset laatupainotettua liselinvuotta kohti (inkrementaalinen kus-
tannusvaikuttavuussuhde) olisi noin 81 000 euroa. Ilman hinnanalennusta durvalumabi-hoidon kustannukset
ovat korkeat odotettuun terveyshydtyyn ja hoidolliseen arvoon liittyvaan epavarmuuteen nahden. Taman
vuoksi suosituksen ehtona on, etté ladkeyritys ja ladkkeen ostaja sopivat ladkkeelle hinnan, joka on merkitta-
vasti alempi kuin tukkumyyntihinta.

Paikallisesti edenneen, leikkaukseen soveltumattoman ei-pienisoluisen kemosadehoidetun keuhkosydvén ny-
kyhoito on seuranta. Keuhkosydvéan ennuste on keskiméarin heikko ja viiden vuoden kuluttua sairauden to-
teamisesta noin 15 prosenttia potilaista on elossa.

PALKO toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen tehtdvana on antaa suosituksia terveyden-
huollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon. Lisatietoja terveydenhuollon
palveluvalikoimasta voit lukea PALKOn kotisivuilta www.palveluvalikoima.fi.
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