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TIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA
ENFORTUMABI-VEDOTIINI EDENNEEN UROTEELIKARSINOOMAN HOIDOSSA

Hyvaksytty Palkon kokouksessa 15.12.2022

Suosituksen mukaan enfortumabi-vedotiini kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan paikal-
lisesti edenneen tai etapesakkeisen uroteelikarsinooman hoidossa hyvakuntoisilla aikuis-
potilailla, jotka ovat aiemmin saaneet platinapohjaista solunsalpaajaa ja PD-1 /PD-L1 -
vasta-ainetta. Palko edellyttaa, ettda myyntiluvan haltija ja ostaja sopivat merkittavasti jul-

kista tukkuhintaa alemmasta hinnasta.

Enfortumabi-vedotiini on tarkoitettu aikuispotilaiden hoitoon, joilla on paikallisesti edennyt
tai etdpesakkeinen uroteelisyopa, ja jotka ovat aikaisemmin saaneet platinaa sisaltavaa
kemoterapiaa ja ohjelImoituneen solukuoleman reseptori 1 tai ohjelmoituneen solukuole-

man ligandi 1 —estajaa (PD(L)-1).

Tutkimusnayttoé perustuu faasin Il satunnaistettuun, avoimeen EV-301-tutkimukseeen,
jossa potilaat satunnaistettiin saamaan enfortumabi-vedotiinia (n = 301) tai solunsalpaajaa
(dosetakselia, paklitakselia tai vinfluniinia, n = 307). Seuranta-aikana kokonaiselossa-
oloajan mediaani oli nelja kuukautta pidempi enfortumabi-vedotiiniryhmassa (12,9 vs. 8,9
kuukautta) ja elossaoloaika ennen taudin etenemista 1,8 kuukautta pidempi kuin solunsal-
paajahoitoa saaneilla (5,6 vs. 3,7 kuukautta). Vuoden kohdalla elossa oli 53 % enfortu-
mabi-vedotiinia saaneista ja 39 % solunsalpaajahoitoa saaneista ja 18 kuukauden koh-
dalla vastaavasti 29 % ja 20 %. Palkon ndkemyksen mukaan hoidon elossaolohydty on
merkittava. Tulosten yleistettavyyteen liittyy epavarmuutta. Teho on osoitettu hyvakuntoi-

silla potilailla, eivatka vertailuhoidot vastaa taysin suomalaista hoitokaytantoa.
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Vaikeita tai henkea uhkaavia haittatapahtumia havaittiin hieman enemman enfortumabi-
vedotiiniryhmassa. Enfortumabi-vedotiinia saaneilla esiintyi vakavia ihohaittoja ja kutinaa

selvasti enemman kuin solunsalpaajahoitoa saaneilla.

Fimean mukaan enfortumabi-vedotiinin kustannusvaikuttavuussuhde vinfluniiniin verrat-
tuna on noin 140 000-165 000 €/QALY. Kustannusvaikuttavuusanalyysissa vertailuhoitona
kaytettiin vinfluniinia, jota kaytetdan Suomessa vahan. Siksi enfortumabi-vedotiinin todel-
lista kustannusvaikuttavuussuhdetta suomalaiseen nykyhoitoon verrattuna ei pystyta arvi-
oimaan nykyisen tutkimustiedon perusteella. Potilaskohtaiset laake- ja annostelukustan-
nukset ovat enfortumabi-vedotiinille noin 58 000 €, kun hoidon kesto on 5,5 kuukautta.

Hoitoon soveltuvia potilaita arvioidaan olevan 27—45 potilasta vuodessa.

Uroteelikarsinooma on virtsateiden seinamaa verhoavan sisapinnan syopa. Vuonna 2019
uusia virtsarakon- ja virtsateiden syopia todettiin 1430 (miehillda 1076, naisilla 354). Eta-
pesakkeisessa tai paikallisesti edenneessa taudissa elossaoloajan mediaani vaihtelee en-
silinjan hoitoa saaneilla 8—16 kuukauden ja toisen linjan hoitoa saaneilla potilailla 7—11

kuukauden valilla.

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta
suosituksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin 16ydat 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.
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