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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM
KOMBINATIONSBEHANDLING SOM INNEHALLER DURVALUMAB VID FORSTA
LINJENS BEHANDLING AV GALLVAGSCANCER

Rekommendationen godkandes vid tjansteutbudsradets méte den 19 december 2024

Durvalumab ingar inte i det nationella tjansteutbudet som férsta linjens behandling av
gallvagscancer hos vuxna med icke-resektabel eller metastaserad gallvagscancer.
Enligt tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden medfor ett tillagg av durvalumab i
kombinationsbehandling med gemcitabin och cisplatin inga kliniskt signifikanta
tillaggsfordelar for patienter med icke-resektabel eller metastaserad gallvagscancer. Ett
tilldgg av durvalumab orsakade inte nya betydande sdkerhetsproblem, men
behandlingen var mer férknippad med laggradiga immunmedierade biverkningar &an
jamforelsebehandlingen. Durvalumab ¢6kar avsevart kostnaderna for

kombinationsbehandling.

Durvalumabs effekt och sakerhet vid gallvagscancer har studerats i en randomiserad,
dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie (TOPAZ-1) i fas Ill, dar vuxna patienter
med tidigare obehandlad och icke-resektabel eller rad gallvagscancer fick durvalumab i
kombination med gemcitabin och cisplatin. | studien ingick ocksa en jamforelsegrupp, som fick

endast gemcitabin och cisplatin.

Kombinationsbehandlingen dar durvalumab ingick visade sig vara endast nagot battre an
jamforelsebehandlingen matt i total dverlevnad (OS). Medianen for 6kad férvantad livslangd
var mycket mattlig (1,5 manader) for kombinationsbehandlingar med durvalumab. Aven
resultaten av de sekundara effektmatten var mycket likartade mellan studiegrupperna. Median-
OS var ofdrandrat under den tre ar langa uppféljningsanalysen. Enligt tjansteutbudsradets

uppfattning medfor ett tillagg av durvalumab i kombinationsbehandling med allmant anvanda
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cytostatika ingen kliniskt betydande tillaggsfordel for personer med icke-resektabel eller
metastaserad gallvagscancer.

| undergruppsanalyser observerades tecken pa minskad effekt av kombinationsbehandling
med durvalumab hos patienter vars tumor fanns i gallblasan. Patienternas PD-L1-status
verkade inte inverka pa behandlingens effekt. Livskvalitetsresultaten visade inga statistiskt

signifikanta skillnader mellan behandlingsgrupperna.

Hos nastan alla som fick durvalumab observerades minst en incident av nagon grad. En viktig
behandlingsrelaterad fraga ar immunmedierade biverkningar. Sadana forekom i nagot hogre
grad vid kombinationsbehandling med durvalumab an vid jamférelsebehandlingar, men
majoriteten var dock av lag grad. Allvarliga incidenter forekom i lika stor utstrackning i bada
behandlingsgrupperna. Enligt tjansteutbudsradet medfor ett tillagg av durvalumab i
kombinationsbehandling med gemcitabin och cisplatin inga nya betydande séakerhetsproblem.
Ett tillagg av durvalumab i behandlingen orsakade nagot fler immunmedierade biverkningar av

lag grad an i jamforelsebehandlingen.

Kostnaderna per patient for lakemedel och dosering av durvalumab enligt listpriser vid

7 manaders behandling var cirka 93 000 €. Pa grund av osakerhet kring patientantalet
beslutade Fimea att presentera arliga behandlingskostnader fér 30—120 patienter. De arliga
kostnaderna for durvalumab, beraknat enligt officiella listpriser, uppgar da till 2,8-11,2 miljoner

euro.

Detta &r en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och
sjukvarden har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns pa
finska pa tjansteutbudsradets webbplats under valmiit suositukset.

Sammanfattningarna pa svenska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och
halsovardsministeriet 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 tjansteutbudet inom héalso- och sjukvarden pa tjansteutbudsradets

webbplats.
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