. PALVELUVALIKOIMA SAMMANFATTNING
Tjansteutbudet | Choices in health care

4.5.2023 1(3)

STM051:00/2020
VN/26391/2022

SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADET FOR HALSO- OCH SJUKVAR-
DENS REKOMMENDATION

KOMBINERAD BEHANDLING MED POLATUZUMAB VEDOTIN VID BEHANDLING AV
DIFFUST STORCELLIGT B-CELLSLYMFOM

Rekommendationen godkandes vid tjansteutbudsradet fér halso- och sjukvardens moéte
den 4 april 2023.

Enligt rekommendationen ingar polatuzumab vedotin inte i det nationella tjansteutbudet vid

behandling av tidigare obehandlat diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL).

Enligt tjansteutbudsradet har behandlingen konstaterats ha effekt pa den progressionsfria
Overlevnaden (PFS), men skillnaden jamfort med nuvarande behandling ar kliniskt sett

obetydlig. Behandling med polatuzumab vedotin har inte visat sig foérlanga dverlevnaden.

Polatuzumab vedotin (Polivy) ar ett CD79b-riktat antikroppskonjugat. For det har tidigare
beviljats forsaljningstillstand for behandling av vuxna patienter med relapserande eller refr-

aktart DLBCL i kombination med bendamustin och rituximab.

Forskningsresultaten om polatuzumab vedotin i kombination med rituximab, cyklofosfamid,
doxorubicin och prednison (pola-R-CHP) for behandling av tidigare obehandlat diffust
DLBCL grundar sig pa en fas lll-studie (POLARIX), dar pola-R-CHP-behandlingen jamfor-
des med behandling med en kombination av rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin, vink-
ristin och prednison (R-CHOP). Studien visade att progressionsrisken vid pola-R-CHP-be-
handling ar lagre an vid R-CHOP-behandling under en uppféljningstid pa tva ar. Enligt
uppdaterade resultat kvarstod skillnaden mellan behandlingsgrupperna under en uppfolj-
ningstid pa tre ar. Patienter som hade en medelhog till hog risk for aterfall (IP1 3-5) hade
nytta av behandlingen, medan behandlingsresultaten hos patienter med lagre risk (IPI 2)
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inte skilde sig fran jamférelsebehandlingen. Det ar an sa lange okant vilken effekt pola-R-

CHP-behandling har pa den totala éverlevnaden.

Enligt tjansteutbudsradet har behandlingen konstaterats ha effekt pa den progressionsfria
overlevnaden (PFS), men nyttan i férhallande till jamférelsebehandlingen var kliniskt sett
obetydlig. Patienterna i studien var relativt unga (median 65 ar) och i gott skick. Mellan stu-
diegrupperna observerades inga skillnader i 6verlevnadstalet, terapisvaren, livskvaliteten

eller frekvensen av biverkningar.

Enligt innehavaren av forsaljningstillstand ar den inkrementella kostnadseffektivitetskvoten
for Pola-R-CHP-behandlingen cirka 36 000 €/QALY for hela den patientgrupp som be-
handlas i studien. Enligt Fimeas kanslighetsanalyser ar ICER-uppskattningen 13 000—

55 000 €/QALY. Det finns en viss osakerhet i beddmningen av kostnadseffektiviteten ef-
tersom uppgifter om behandlingens langtidseffekter pa den progressionsfria 6verlevnaden

eller 6verlevnadstiden annu inte finns tillgangliga pa grund av det ringa antalet effektmatt.

Kostnaderna per patient och budgeteffekten ar betydligt stérre an i fraga om den nuva-
rande behandlingen. Lakemedels- och doseringskostnaderna per patient vid pola-R-CHP-
behandling ar cirka 61 000 euro och vid jamforelsebehandlingen cirka 12 000 euro, nar be-
handlingsperioden ar 3,5 manader. Merkostnaden for pola-CHP-kombinationsbehandling

for 140—190 patienter enligt listpris cirka 6,8—9,3 miljoner euro.

Diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL) &r en aggressiv form av lymfkortelcancer. | Fin-
land konstateras arligen cirka 600—700 nya fall av DLBCL. De flesta fallen konstateras hos
personer i aldern 65—74 ar. Cirka 60—70 procent av patienterna tillfrisknar med férsta lin-

jens behandling.
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Detta ar en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso-
och sjukvarden har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns
pa finska pa tjansteutbudsradets webbplats under fardiga rekommendationer.

Sammanfattningarna pa finska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halso-
vardsministeriet och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka halso- och sjuk-
vardsmetoder som ska hora till den offentligt finansierade halso- och sjukvarden. Du
kan lasa mer om tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden pa tjansteutbudsradets

webbplats.
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