Yhteenveto hoidollisen ja taloudellisen arvon arvioinnista

SEMIPLIMABI IHON OKASOLUSYGVAN HOIDOSSA

Kayttoaihe: semiplimabi monoterapiana on tarkoitettu ihon metastasoituneen tai paikallisesti edenneen okasolusyévan
hoitoon aikuisille potilaille, kun potilas ei sovellu saamaan parantavaa leikkaushoitoa tai parantavaa sadehoitoa

IHON OKASOLUSYOPA SEMIPLIMABI
¢ Yleinen ihosydvan muoto, noin 1 700 tapausta/vuosi e PD-1-vasta-aineiden ryhmaan kuuluva
o Vain pienelld osalla potilaista tauti etenee siten, ettei immunoterapia
se ole parannettavissa leikkauksella tai sidehoidolla o Ensimmadinen ladke, jolla on kayttdaihe
o Edenneeseen tautiin ei ole vakiintunutta edenneen ihon okasolusyévan hoitoon
hoitokdytantoa

SEMIPLIMABI-HOIDON HYODYISTA JA HAITOISTA ON ERITTAIN RAJALLISESTI TUTKIMUSNAYTTOA

Py Faasin 2 tutkimus: 193 potilasta, 3 kohorttia
* etapesakkeinen tauti, semiplimabi 3 mg/kg joka toinen viikko, enintddn 96 vk (n = 59)
* paikallisesti edennyt tauti, semiplimabi 3mg/kg joka toinen viikko, enintdan 96 vk (n = 78)
* etdpesdkkeinen tauti, semiplimabi 350 mg joka kolmas viikko, enintdan 54 vk (n = 56)

1

Kolmen kohortin yhdistetyt tulokset

Elossa (arvioitu 12 kuukauden OS-osuus) 86 %
Taydellinen tai osittainen hoitovaste (ORR) 44 %
Elossa ja tauti ei ole edennyt (arvioitu 12 kuukauden PFS-osuus) 53 %

Semiplimabi-hoidon haittavaikutukset vastasivat tyypillisia
PD-1/PD-L1-immonoterapian yhteydessa raportoituja haittavaikutuksia.

Tutkimusnayttoon liittyvat rajoitukset

Ei vertailuhoitoa > Vaikutuksia elossaoloaikaan
Lyhyt seuranta-aika (mediaani eri kohorteissa 8,1-16,5 kk) ei voi luotettavasti arvioida

KUSTANNUSVAIKUTTAVUUTTA EI VOI LUOTETTAVASTI ARVIOIDA

Pieni potilasmaara (N = 193)
Semiplimabi-hoidon optimaalista kestoa ei tiedeta
o Budjettivaikutus (lisikustannus) solunsalpajaahoitoon verrattuna on

2,9-3,5 miljoonaa euroa, jos hoitoa saa 20-24 uutta potilasta vuosittain. e
« Kustannusvaikuttavuuden mallintamiseen liittyy poikkeuksellisen paljon

epavarmuustekijoits. Siksi Fimea ei esitd omaa arviota inkrementaalisesta Semlif;lii:;‘abi' Sd“‘ﬁiaiigaaja'
kustannusvaikuttavuussuhteesta (ICER). 155000 € 11000 €

JOHTOPAATOKSET
o Osa semiplimabia saaneista potilaista saavuttaa hoitovasteen, ja vaste on yleensa pitkakestoinen.

o Eitiedetd, pidentddko semiplimabi-hoito potilaiden elossaoloaikaa.
o Tarvitaan lisda tutkimustietoa. Myo6s Euroopan ladkeviraston (EMAN) myyntilupa semiplimabille on

ehdollinen.
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