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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM BEHAND-
LING MED LUTETIUM ('7Lu) VIPIVOTID TETRAXETAN VID PSMA-POSITIV METASTA-
SERAD KASTRATIONSRESISTENT PROSTATACANCER

Rekommendationen godkandes vid tjansteutbudsradets méte den 1 februari 2024.

Enligt rekommendationen ingar Lutetium ('"7Lu) vipivotid tetraxetan i det nationella
tjansteutbudet vid behandling av PSMA-positiv metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer nar det galler patienter som tidigare behandlats med androgenreceptor-

hammare och taxanbaserad kemoterapi.

Enligt tjansteutbudsradet @r behandlingens effekt pa den progressionsfria 6verlevnads-
tiden och pa den totala 6verlevnadstiden kliniskt betydande. Behandlingen ar dyr och
orsakar ocksa indirekta kostnader for halso- och sjukvarden. Tjansteutbudsradet forut-
satter att innehavaren av forsaljningstillstandet och képaren avtalar om ett pris som ar
betydligt lagre an det offentliga partiforsaljningspriset. Behandlingen forutsatter dessu-

tom att man iakttar kraven i stralsiakerhetslagen.

Prostatacancern ar den vanligaste cancersjukdomen hos man i vastlanderna. | Finland konsta-
terades det cirka 5000 nya fall av prostatacancer ar 2020. Det relativa dverlevnadstalet efter
fem ar med prostatacancer ar 94 procent. Kastrationsresistent prostatacancer betyder att can-
cern sprids trots kastrationsbehandlingen. Medicinsk eller kirurgisk kastration ar den viktigaste
behandlingsformen vid langt framskriden prostatacancer. Medianen for 6verlevnadstiden ar

cirka 22—-31 manader for de som har metastaserad kastrationsresistent prostatacancer.

Enligt bedomningen rekommenderas det att Iakemedlet ges med sex veckors mellanrum sam-
manlagt hdgst sex ganger, och behandlingen ska avbrytas om cancern sprids eller om den
toxiska effekten ar outhardlig. Nar preparatet binder till PSMA-uttryckande cancerceller orsa-
kar stralningen fran lutetium-177 DNA-skador i cellerna, som kan leda till celldod.
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Vid den forskning som utgjorde grunden for beviljandet av férsaljningstillstandet jamférdes den
nuvarande behandlingspraxisen med en kombination av behandlingen med Lutetium ('77Lu)
vipivotid tetraxetan och den nuvarande behandlingspraxisen. Den totala 6verlevnadstiden med
kombinationsbehandlingen var fyra manader, och den progressionsfria éverlevnadstiden dver
fem manader langre an jamférelsebehandlingen. Tjansteutbudsradets standpunkt ar att be-
handlingens effekt ar kliniskt betydande aven om den inte férandrar sjukdomens grundlag-

gande karaktar av dodlig sjukdom.

Hos nastan alla undersdkningspatienter observerade man atminstone en incident pa nagon
niva, och antalet incidenter var nastan lika stort i bada grupperna. Det observerades dock flera
allvarliga livshotande eller dodliga incidenter (niva = 3) hos de patienter som behandlades med

Lutetium ('77Lu) vipivotid tetraxetan.

Enligt Fimea ar den inkrementella kostnadseffektivitetskvoten for behandlingen med Lutetium
("""Lu) vipivotid tetraxetan 240 000 €/QALY jamfort med den nuvarande behandlingspraxisen,
och 228 000 €/QALY jamfort med behandlingen med kabazitaxel. Enligt en scenarioanalys
som genomforts av Fimea ar den arliga budgeteffekten cirka 13 miljoner euro for 154 patienter

beraknat enligt offentliga partiférsaljningspriset.

Behandlingen férutsatter att man iakttar kraven i stralsakerhetslagen. Foér att bedriva verksam-
het inom nukledrmedicin kravs det sakerhetstillstand av Stralsdkerhetscentralen. Behandling-
arna far ges endast pa sjukhus av yrkesutbildade personer inom halso- och sjukvard med be-

horighet att hantera radioaktiva lakemedel.

Detta ar en sammanfattning av den rekommendation som tjansteutbudsradet fér halso- och
sjukvarden har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns pa finska
pa tjansteutbudsradets webbplats under Valmiit suositukset.

Pa webbplatsen finns sammanfattningar pa svenska och engelska.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halsovardsmi-
nisteriet och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka halso- och sjukvardsmetoder
som ska hora till den offentligt finansierade halso- och sjukvarden. Du kan lasa mer om
tjiansteutbudet inom halso- och sjukvarden pa tjansteutbudsradets webbplats.
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