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TIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA TREMELIMUMABI JA DURVALUMABI MAKSA-
SOLUSYOVAN HOIDOSSA
Suositus hyvaksytty Palkon kokouksessa 7.5.2024

Tremelimumabi-durvalumabi-yhdistelmahoito ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan
ensilinjan hoitoon aikuisille, joilla on pitkadlle edennyt tai leikkaushoitoon soveltumaton
maksasolusyopa. Durvalumabi-monoterapia kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan
ensilinjan hoitoon aikuisille, joilla on pitkadlle edennyt tai leikkaushoitoon soveltumaton
maksasolusyopa. Palveluvalikoimaan kuuluminen edellyttaa, etta myyntiluvan haltija ja
ostaja sopivat merkittavasti julkista tukkumyyntihintaa alemmasta hinnasta. Palkon na-
kemyksen mukaan tutkimusnayttoon liittyy epavarmuutta avoimen tutkimusasetelman
vuoksi. Tremelimumabin lisaaminen durvalumabihoitoon ei Palkon nadkemyksen mu-
kaan tuo merkittavaa lisahyotya maksasolusyovan hoidossa. Vakavia haittatapahtumia,
hoidon keskeytykseen johtavia haittoja ja immuunivalitteisia haittatapahtumia esiintyi
enemman yhdistelmahoidolla kuin durvalumabi-monoterapialla edenneen maksasolu-

syovan hoidossa.

Tremelimumabin ja durvalumabin yhdistelma seka durvalumabi monoterapiana (yksilaakehoi-
tona) ovat tarkoitettu pitkalle edenneen tai leikkaushoitoon soveltumattoman maksasolusyovan

ensilinjan hoidossa aikuisilla.

Maksasolusydpa on Suomessa harvinainen syopa. Maksasolusyopia todettiin Suomessa vuo-
sina 2014—-2020 yhteensa 450—600/vuosi ja maksasyopiin kuoli 400-500 ihmista/vuosi. Va-
haisten alkuvaiheen oireiden takia maksasolusyopa diagnosoidaan usein vasta, kun sairaus
on pitkalle edennyt ja ennuste huono. Syoparekisterin tilastojen mukaan ikavakioitu suhteelli-
nen elossaololuku maksasyovissa Suomessa on 40 % yhden vuoden jalkeen, 17 % kolmen

vuoden jalkeen ja 11 % viiden vuoden jalkeen taudin toteamisesta.
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Tremelimumabi ja durvalumabi ovat molemmat vasta-aineita, jotka estavat sellaisia proteiineja,
jotka hiljentavat immuunipuolustuksen toimintaa sydvassa (joko PD-L1 tai CTLA-4). Molemmat
vasta-aineet ja niiden yhdistelma tehostavat kasvaimen kasvua estavaa T-solujen aktivaatiota

ja toimintaa immuunivasteen eri vaiheissa.

Myyntilupatutkimuksessa tremelimumabi-durvalumabi-yhdistelmahoidon kokonaiselossa-
oloajan mediaani oli 2,7 kuukautta ja durvalumabi-monoterapian 2,8 kuukautta pidempi kuin
vertailuhoidolla. Alustavan seurannan mukaan yhdistelImahoitoa tai durvalumabi-monoterapiaa
saaneista potilaista suurempi osa oli elossa neljan vuoden kohdalla vertailuhoitoon verrattuna.
Yhdistelmahoitoa saaneista potilaista 3 % ja durvalumabi-monoterapiaa saaneista 1,5 % saa-
vutti taydellisen vasteen. Objektiivisesssa kokonaisvasteosuudessa, osittaisessa vasteessa ja

ajassa ennen sairauden etenemista ei todettu merkitsevia eroja naiden kahden hoidon valilla.

Myyntilupatutkimuksessa noin joka toisella tremelimumabi-durvalumabi-yhdistelmahoitoa tai
vertailuhoitoa saaneilla potilaalla ilmeni haitta-asteen 3—4 haittatapahtuma. Durvalumabia saa-
neilla 37 %:lla ilmeni haitta-asteen 3—4 haittatapahtuma. Durvalumabi-monoterapialla oli hoi-

don keskeytykseen liittyvia haittoja vahiten.

Suomessa on arvioitu olevan vuosittain 10—-12 tremelimumabi-durvalumabi-yhdistelmahoitoon
sopivaa potilasta. Vertailuhoitoihin verrattuna yhdistelmahoito aiheuttaa noin 86 000-120 000
€ suuremmat potilaskohtaiset kokonaiskustannukset. Durvalumabi-monoterapiahoitojakson ko-
konaiskustannukset ovat noin 106 000 €. Fimea:n mukaan arvioon liittyy epavarmuutta johtuen

potilasmaarasta ja vertailuhoidoista ja niiden kestosta.
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Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta suo-
situksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin 16ydat 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.

Lisa-tietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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