. PALVELUVALIKOIMA

Tjansteutbudet | Choices in health care

TIVISTELMA 1(2)
7.11.2024 STM023:00/2023
VN/14986/2024

THVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA BREKSUKABTAGEENIAUTOLEUSEELI Al-
KUISTEN UUSIUTUNEEN TAI HOITOON REAGOIMATTOMAN AKUUTIN LYMFOPLASTI-
SEN LEUKEMIAN HOIDOSSA

Suositus hyvaksytty Palkon kokouksessa 7.11.2024

Tecartus -hoito (breksukaptageeniautoleuseeli) kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan
hyvakuntoisten (ECOG-toimintakykyluokka 0-1) vahintdan 26-vuotiaiden potilaiden uu-
siutuneen tai hoitoon reagoitumattoman prekursori-B-solujen akuutin lymfoblastisen
leukemian (ALL) hoidossa. Hoitoa voidaan antaa potilaille, jotka eivat ole saaneet aiem-
min CAR-T hoitoa.

Palkon ndkemyksen mukaan merkittava osa potilaista sai Tecartus -hoidolle pitkékes-
toisen taydellisen remission. Hoidon teho on osoitettu vain hyvakuntoisilla potilailla ja
tutkimusnayttoon liittyy merkittavaa epavarmuutta. Palko edellyttaa, ettd myyntiluvan
haltija ja ostaja sopivat merkittavasti julkista tukkuhintaa alemmasta hinnasta. Lisaksi
Palko edellyttaa, ettd osana hintaneuvotteluja sovitaan hoidon seurantatiedon keruusta
jaraportoinnista.

Tecartus on tarkoitettu vahintaan 26-vuotiaiden uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman pre-
kursori-B-solujen akuutin lymfoblastisen leukemian (ALL) hoitoon. Tecartuksen tehoa ja turval-
lisuutta on tutkittu faasin 1/2 yksihaaraisessa tutkimuksessa ZUMA-3, johon otettiin mukaan
hyvakuntoisia vahintdan 18-vuotiaita potilaita. Tuloksia on saatavilla neljan vuoden ajalta.

ZUMA-3-tutkimuksessa ensisijaisen lopputulosmuuttujan osalta paivitetyssa analyysissa tay-
dellisen remission saavutti lahes kolme neljasosaa vahintd&n 26-vuotiasta potilasta. Naista
suurin osa (n. 60 %) saavutti taydellisen remission (CR) ja liséksi osa (13 %) taydellisen remis-
sion epéataydellisella hematologisella palautumisella (CRi). Saavutetun remission mediaani-
kesto talla potilasryhmalla oli yli 1,5 vuotta (20,0 kuukautta), uusiutumisvapaa elossaoloaika
lahes vuoden (11,6 kuukautta) ja kokonaiselossaoloajan mediaani yli 2 vuotta (26,0 kuu-
kautta). Vahintadan 18-vuotiaiden potilaiden (n = 78) tulokset olivat samankaltaiset kaikkien
edelld mainittujen tulosmuuttujien osalta.

Faasien 1 ja 2 hoitoaiepopulaatioon seulottiin ZUMA-3-tutkimuksessa vahintaan 18-vuotiaita
osallistujia yhteensa 99 potilasta. Noin viidesosalla potilaista (n = 21) poistettiin verestéa valko-
solut, mutta he eivat saaneet Tecartusta. Tecartus-hoidolla taydellisen remission (CR tai CRi)
saaneilla potilailla OS mediaani oli lahes 4 vuotta (47,0 kuukautta). Sen sijaan niiden potilai-
den, jotka eivat saavuttaneet remissiota, ennuste oli huono (OS mediaani 2,4 kuukautta). Pal-
kon ndkemyksen mukaan Tecartus -hoidolla saavutetut tulokset ovat tutkitussa potilasryh-
massa Kliinisesti merkityksellisia.
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ZUMA-3-tutkimuksen primaarianalyysisséa, jolloin potentiaalisen seuranta-ajan mediaani oli
16,4 kuukautta, vahintdan 18-vuotiaiden faasin 2 hoitoaiepopulaatiossa (n = 55) lahes kaikilla
potilailla havaittiin jokin haittatapahtuma. EMA:n arviointiraportin mukaan havaitut haittatapah-
tumat ovat samankaltaisia muiden CAR-T-hoitojen kanssa, eika tutkimuksesta ilmennyt uusia
merkittavia haittoja. Neljan vuoden seurannassa vahintdén 18-vuotiaiden faasin 1 ja 2 hoito-
aiepopulaatiossa (n = 78) oli kuollut 43 potilasta. Potilaista 26:1la syyna oli taudin eteneminen
ja 17:1l& muu syy. Palkon ndkemyksen mukaan Tecartus -hoitoon on kuvattu liittyvan vakavia
haittoja ja merkittavia riskeja, jotka eivéat kuitenkaan eroa merkittavasti muista CAR-T hoi-
doista.

ZUMA-3-tutkimus oli yksihaarainen, joten tietoa vertailuhoidoista on saatu epésuorista vertai-
luista. Tecartus-hoitoa on verrattu epasuorasti historiallisiin kohortteihin seka blinatumomabin
ja inotutsumabi-otsogamisiinin pivotaalitutkimuksiin. Ep&suorissa vertailuissa Tecartus on paa-
saantoisesti nayttaytynyt teholtaan parempana kuin blinatumomabi, inotutsumabi-otsogamisiini
tai kemoterapiahoito. Epasuoriin vertailuihin kuitenkin liittyy paljon epavarmuutta, johtuen esi-
merkiksi menetelmien rajoituksista ja saatavilla olevasta aineistosta.

Tecartuksen potilaskohtaiset ladkekustannukset ovat julkisella listahinnalla 360 000 €. Tecar-
tus-hoidon potilaskohtaiset kustannukset ovat 190 000 — 300 000 euroa kallimmat kuin vertai-
luhoidoilla, riippuen vertailuhoidosta ja mahdollisesta kantasolusiirrosta. Fimean arvion mu-
kaan Suomessa hoitoon soveltuisi vuosittain O — 5 potilasta.

Muiden maiden tarkastelluissa terveystaloudellisissa analyyseissa Tecartus-hoito oli kalliim-
paa, mutta tuotti enemman terveyshyotyja vertailuhoitoihin verrattuna. Monessa mallinnuk-
sessa kaytettiin vertailuhoitona solunsalpaajahoitoja, eivéatka niiden tulokset ole sovellettavissa
Suomen tilanteeseen. Epavarmuustekijdina eri maiden raporteissa mainittiin muun muassa
hoidon tehon kesto ja epasuorat vertailut muihin vertailuhoitoihin.

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymaésta suo-
situksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin 16ydat Palkon kotisivuilta val-

miiden suositusten sivulta.

Kotisivuilta I0yd&t myos tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

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

Lisa-tietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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