. PALVELUVALIKOIMA Tiivistelmd Palkon suosituksesta 1(1)

Tjidnsteutbudet | Choices in health care

Hyvéaksytty Palkon kokouksessa 12.12.2019

Semiplimabi (Libtayo) edenneen ihon okasolusyovin hoidossa

Semiplimabi-laéke ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan paikallisesti edenneen tai etdpesakkeisen ihon
okasolusydvan hoidossa.

Semiplimabin vaikuttavuuden arviointi on kédytettavissa olevin tiedoin vaikeaa, koska tutkimustuloksiin liit-
tyy poikkeuksellisen paljon epavarmuutta. Semiplimabi-hoitoa ei ole tutkimuksissa verrattu toiseen hoitoon
ja tutkimusten seuranta-aika on vield lyhyt. Osa semiplimabia saaneista potilaista saavutti hoitovasteen ja
taydellisen hoitovasteen sai noin joka kymmenes potilas. Ei voida péaéatella, johtaako saavutettu hoitovaste
lopulta elinajan pidentymiseen.

Palveluvalikoimaneuvoston ndkemyksen mukaan semiplimabin vaikuttavuutta ei ole pystytty osoittamaan
riittavasti ja sen kustannukset ovat liian korkeat, kun huomioidaan kliinisen nayttoon liittyva epavarmuus.
Laake- ja annostelukustannukset ovat Fimean arvion mukaan laékkeen julkisella tukkuhinnalla laskien noin
155 000 euroa potilasta kohden, kun hoidon keskimaaréiseksi kestoksi oletetaan 17,7 kuukautta.

Tarvitaan liséé tutkimustietoa, ennen kuin voidaan tehda paatelmia semiplimabin vaikuttavuudesta ja hoidon
kohdentamisesta siitd mahdollisesti hyotyville. Euroopan ladkevirasto EMA on mydntanyt valmisteelle eh-
dollisen myyntiluvan. Myyntiluvan ehtojen mukaan EMA:lle on toimitettava lisdtietoa semiplimabin pitkéai-
kaisseurannan tuloksista lokakuuhun 2022 mennessa. Epavarmuustekijoiden vuoksi myéskaan Fimea ei ole
esittanyt arviota semiplimabin kustannusvaikuttavuudesta.

Semiplimabi on ensimmainen laékehoito, jolla on kayttoaihe edenneeseen ihon okasolusydpaan. Semipli-
mabi on PD-1-immunoterapioiden ryhmaéan kuuluva monoklonaalinen vasta-aine. Se on tarkoitettu yksindan
kaytettavaksi ihon etapesdkkeisen tai paikallisesti edenneen okasolusydvan hoitoon aikuisille potilaille, kun
potilas ei sovellu saamaan parantavaa leikkaushoitoa tai sadehoitoa. Laéke annostellaan laskimoon kolmen
viikon valein.

Suomessa todetaan vuosittain noin 1 700 uutta ihon okasolusyopédd. Valtaosa potilaista (noin 95 %) saadaan
hoidettua leikkauksella ja/tai sadehoidolla. Pienellé osalla potilaista tauti etenee joko paikallisena tai kehittaa
etapesédkkeitd. Suomessa arviolta noin 20-24 uutta potilasta vuosittain soveltuisi saamaan semiplimabia eden-
neeseen okasolusyopaan.

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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