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TIIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA LUTETIUM(""7Lu)-VIPIVOTIIDI-TETRAKSE-
TAANI PSMA-POSITIIVISEN METASTAATTISEN KASTRAATIORESISTENTIN ETURAU-
HASSYOVAN HOIDOSSA

Suositus hyvaksytty Palkon kokouksessa 1.2.2024

Suosituksen mukaan Lutetium('7Lu)-vipivotiidi-tetraksetaani kuuluu kansalliseen pal-
veluvalikoimaan PSMA-positiivisen metastaattisen kastraatioresistentin eturauhassyo-
van hoidossa potilailla, joita on aiemmin hoidettu androgeenireseptorireitin estajalla ja

taksaanipohjaisella solunsalpaajahoidolla.

Palkon nakemyksen mukaan hoidon vaikutus etenemattomyysaikaan ja myos kokonai-
selossaoloaikaan on kliinisesti merkittava. Kyseessa on kallis hoito, josta aiheutuu ter-
veydenhuollolle myos vilillisia kustannuksia. Palko edellyttaa, ettd myyntiluvan haltija
ja ostaja sopivat julkista tukkumyyntihintaa merkittavasti alemmasta hinnasta. Lisaksi

hoidon toteuttaminen edellyttaa, etta toiminnassa noudatetaan sateilylain vaatimuksia.

Eturauhassyopa on lansimaissa miesten yleisin syopa. Suomessa todettiin vuonna 2020 noin
5 000 uutta eturauhassyodpatapausta. Viiden vuoden suhteellinen elossaololuku eturauhas-
syopaa sairastavilla on 94 %. Eturauhassyopaa sanotaan kastraatioresistentiksi, kun se ete-
nee kastraatiohoidon aikana. Laakkeellinen tai kirurginen kastraatio on edenneen eturauhas-
syovan tarkein hoitomuoto. Etapesakkeista kastraatioresistenttia eturauhassyopaa sairasta-

vien elossaoloajan mediaani on noin 22—-31 kuukautta.

Arvioitua laaketta suositellaan annettavan kuuden viikon valein yhteensa enintaan kuusi kertaa
tai vahemman, jos sairaus etenee tai esiintyy sietamatonta toksisuutta. Valmiste sitoutuu anti-
geeni PSMA:ta ilmentaviin syopasoluihin, jolloin lutetium('"7Lu):n sateily aiheuttaa solujen

DNA:han vaurioita, jotka voivat johtaa solukuolemaan.
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Myyntiluvan mydntamisen perusteena olleessa tutkimusnaytdssa verrattiin nykyhoitoon yhdis-
tettya lutetium(*”7Lu)-vipivotiidi-tetraksetaani —hoitoa pelkkaan nykyhoitoon. Yhdistelmahoi-
dolla kokonaiselossaoloaika oli nelja kuukautta ja taudin etenemattomyysaika yli viisi kuu-
kautta pitempi. Palkon nakemyksen mukaan hoidon vaikutus on kliinisesti merkittava, vaikka-

kaan se ei muuta sairauden perusluonnetta kuolemaan johtavana sairautena.

Lahes kaikilla tutkimuspotilailla havaittiin jonkinasteinen haittatapahtuma ja kummassakin haa-
rassa haittatapahtumia havaittiin 1ahes yhta paljon. Vaikeita, henkea uhkaavia tai kuolemaan
johtavia haittatapahtumia (aste = 3) havaittiin kuitenkin enemman lutetium(*”’Lu)-vipivotiidi-tet-

raksetaani —hoitoa saaneilla.

Fimean mukaan lutetium('"”Lu)-vipivotiidi-tetraksetaani -hoidon inkrementaalinen kustannus-
vaikuttavuussuhde on nykyhoitoon verrattuna 240 000 €/QALY ja kabatsitakseliin verrattuna
228 000 €/QALY. Fimean tekeman skenaarioanalyysin perusteella vuosittainen budjettivaiku-

tus 154 potilaalle olisi noin 13 miljoonaa euroa julkisella tukkumyyntihinnalla laskettuna.

Hoidon toteuttaminen edellyttaa, etta toiminnassa noudatetaan sateilylain vaatimuksia. Iso-
tooppilaaketieteen toimintaan tarvitaan Sateilyturvakeskuksen myéntama turvallisuuslupa. Hoi-
toja saavat antaa vain radiofarmaseuttisten valmisteiden kasittelyyn valtuutetut terveydenhuol-

lon ammattihenkil6t sairaalassa.

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta suo-
situksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin [0ydat Palkon kotisivuilta val-

miiden suositusten sivulta.

Kotisivuilta I0ydat myos tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

Palko toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen tehtavana on antaa suosituk-
sia terveydenhuollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon.

Lisatietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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