. PALVELUVALIKOIMA THVISTELMA 1(2)

Tjansteutbudet | Choices in health care

19.3.2020

Hyvéksytty Palkon kokouksessa 19.3.2020

ATETSOLITSUMABI YHDESSA NAB-PAKLITAKSELIN KANSSA
KOLMOISNEGATIIVISEN RINTASYOVAN HOIDOSSA - THVISTELMA PALKON
SUOSITUKSESTA

Atetsolitsumabi-ladke on tarkoitettu yhdessa nab-paklitakseli-ladkkeen kanssa
(atetso+nP) aikuispotilaiden leikkaushoitoon soveltumattoman paikallisesti
edenneen tai metastasoineen kolmoisnegatiivisen rintasydvan hoitoon. Kas-
vainten ns. PD-L1 —proteiinin, johon atetsolitsumabi kiinnittyy, ilmentyman
tulee olla vahintéén 1 %, eika potilas ole aiemmin saanut saada solunsalpaaja-
hoitoa etapesédkkeiseen tautiin. Potilaiden tulee olla hyvékuntoisia
(WHO/ECOG 0-1) ja mahdollisesta aiemmasta liitdnnaishoitona annetusta tak-
saani-pohjaisesta solunsalpaajahoidosta tulee olla kulunut vahintdén 12 kuu-
kautta.

Atetsolitsumabin vaikutus perustuu syépasoluihin kohdistuvan immuunivas-
teen voimistamiseen. Kun immuunivaste vahvistuu, elimistén oma puolustus-
mekanismi voi tuhota sydpasoluja. Nab-paklitakselin vaikuttava aine on solun-
salpaaja paklitakseli, joka tavanomaisista paklitakseli-valmisteista poiketen on
sidottu albumiiniin.

Tutkimuksen mukaan atetso-nP-hoitoa saaneet potilaat elivéat 18 kuukauden
seurannassa keskiméaarin seitseman kuukautta pidempéén kuin lumeen ja nab-
paklitakselin yhdistelmaa saaneet potilaat. Tulos ei ollut kuitenkaan tilastolli-
sesti merkitsevéd, vaan perustui aineiston jalkikateiseen kartoittavaan analyy-
siin, jonka nayttoarvo on vahaisempi. Nayton puutteiden vuoksi tulos on siis
epavarma.

Atetsolitsumabin lisddminen nab-paklitakselihoitoon lisési jonkin verran vai-
keita, henked uhkaavia ja vakavia sekd hoidon keskeyttdmiseen johtaneita hait-
tatapahtumia.

Atetso+nP-hoito on huomattavasti kalliimpaa kuin tavanomaiset taksaani-hoi-
dot tai muut vaihtoehtoiset etdpesakkeisen rintasydvan ensilinjan hoidot.
Fimean arvion mukaan potilaskohtainen lisdkustannus on keskimaarin noin 100
000 euroa. Palko katsoo, etta hintaneuvotteluissa tulee sopia merkittavasta hin-
nanalennuksesta. Arvioidessaan erilaisia kustannusvaikuttavuuden kynnysar-
voja Fimea toteaa arviointiraportissaan, etta jos kustannusvaikuttavuuden kyn-
nysarvona olisi 50 000 € laatupainotettua elinvuotta kohti, tulisi atetsolitsu-
mabin hinnan olla jopa 75 — 90 % julkista tukkumyyntihintaa alempi. Arvion
mukaan ladkeyhdistelm&& saamaan soveltuvia potilaita olisi 40- 70 vuodessa,
jolloin kokonaisbudjettivaikutus ilman hinnanalennusta olisi enimmillaan noin
7 miljoonaa euroa.

Kolmoisnegatiivisella rintasydvalla tarkoitetaan rintasydpaa, joka ei ilmenna
estrogeeni- eika progesteronireseptoreita (ER- ja PR-) eikd HER2-onkogeenin
monistumaa (HER2-). Sairastuneet ovat keskimaarin muita rintasyépépotilaita
nuorempia. Usein kolmoisnegatiivinen rintasyopa kayttaytyy aggressiivisesti ja
uusiutuu muita rintasydvan alatyyppeja todennakoisemmin. Etapesékkeiseen
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kolmoisnegatiiviseen rintasydpaan sairastuneiden potilaiden elinajan mediaani
on noin 1,5 vuotta.

Atetsolitsumabilla on myds muita myyntiluvan mukaisia kayttéaiheita, joita
tdm4 suositus ei koske.

PALKO toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen tehtéavana on
antaa suosituksia terveydenhuollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoi-
tettuun terveydenhuoltoon. Lisatietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta
voit lukea PALKOn kotisivuilta www.palveluvalikoima.fi
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