Yhteenveto hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnista

NIVOLUMABI YHDESSA IPILIMUMABIN KANSSA (NI-HOIT0O) MUNUAISKARSINOOMAN ENSILINJAN HOIDOSSA

Kayttéaihe: nivolumabi yhdistelmahoitona ipilimumabin kanssa on tarkoitettu ensilinjan hoidoksi aikuisille, joilla on
kohtalaisen/huonon ennusteen edennyt munuaiskarsinooma

NI-HOITO PARANTAA IMMUUNIJARJESTELMAN KYKYA TAPPAA SYOPASOLUJA.
SEN VAIHTOEHTOJA MUNUAISKARSINOOMAN ENSILINJAN HOIDOSSA OVAT SUNITINIBI TAI PATSOPANIBI.
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Fimean arvion mukaan Suomessa olisi vuosittain noin 100 uutta Nl-hoitoon soveltuvaa potilasta.

* Induktiovaiheessa (12 viikkoa) potilaalle annetaan nivolumabia yhdessa ipilimumabin kanssa.
Hoito jatkuu nivolumabi-ylldpitohoitona niin kauan kuin siitd on kliinista hyotya tai potilas ei enéa sieda sita.
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Kohtalaisen tai suuren riskin potilaat*

[ Elossa (18 kk OS-osuus) 75 % 60 % ]

[ Taydellinen tai osittainen hoitovaste (ORR) 42 % 27 % ]

[ Elossa ja tauti ei ole edennyt (12 kk PFS-osuus) 50 % 43 % ]

[ Asteen 3-4 haitta 46 % 63% |

[ Vakava haitta (SAE) 30 % 15 % ]

[ Hoidon lopetukseen johtanut haitta 22 % 12 % ]
* Matalan riskin potilailla saavutettiin paremmat hoitotulokset sunitibi-hoidolla.

Suotuisa vaikutus elossaoloon Enemman vakavia ja hoidon
ja hoitovasteeseen lopetukseen johtaneita haittoja

@ NI-hoitoa ei ole verrattu patsopanibiin satunnaistetussa tutkimuksessa.

Keskeiset rajoitukset: tutkimuksen perusteella ei tiedeta, mika on ipilimumabin hoidollinen lisaarvo
pelkkaan nivolumabi-monoterapiaan verrattuna. Myéskaan nivolumabi-hoidon optimaalista kestoa ei tiedeta.

NIVOLUMABI-HOIDON KESTO VAIKUTTAA MERKITTAVASTI NI-HOIDON KUSTANNUSVAIKUTTAVUUTEEN

o Inkrementaalinen kustannusvaikuttauussuhde (ICER) on 125 000 €/QALY, jos

nivolumabi-hoidon kestoa ei rajata aikaperusteisesti. @
¢ Jos nivolumabi-hoidon kesto rajataan enintaan 2 vuoteen, ICER on 52 000 €/QALY.
¢ On kuitenkin epdvarmaa, saavutetaanko rajatulla hoidon kestolla samanlaisia NI-hoito sunitinibi-hoito

hoitotuloksia kuin nivolumabi-hoidolla, jonka kestoa ei ole rajoitettu. 182 000 € 89 000€
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