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TIIVISTELMÄ PALKON SUOSITUKSESTA DURVALUMABIA SISÄLTÄVÄ YHDISTELMÄ-

HOITO SAPPITIESYÖVÄN ENSILINJAN HOIDOSSA 

 

Suositus on hyväksytty Palkon kokouksessa 19.12.2024 

 

Durvalumabi ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan sappitiesyövän ensilinjan hoi-

dossa aikuisilla, joilla on leikkaukseen soveltumaton tai etäpesäkkeinen sappitiesyöpä. 

Palkon näkemyksen mukaan durvalumabin lisääminen gemsitabiinin ja sisplatiinin yh-

distelmähoitoon ei tuo kliinisesti merkittävää lisähyötyä leikkaukseen soveltumatonta 

tai etäpesäkkeistä sappitiesyöpää sairastaville. Durvalumabin lisääminen ei aiheuttanut 

uusia merkittäviä turvallisuushuolia, mutta hoitoon liittyi vertailuhoitoa enemmän ma-

tala-asteisia immuunivälitteisiä haittatapahtumia. Durvalumabi lisää merkittävästi yhdis-

telmähoidon kustannuksia. 

 

Durvalumabin tehoa ja turvallisuutta sappitiesyövässä on tutkittu faasin III satunnaistetussa 

kaksoissokkoutetussa lumekontrolloidussa monikeskustutkimuksessa (TOPAZ-1), jossa aiem-

min hoitamatonta ja leikkaukseen soveltumatonta tai edennyttä sappitiesyöpää sairastavat ai-

kuispotilaat saivat durvalumabia yhdistettynä gemsitabiiniin ja sisplatiiniin. Tutkimuksessa oli 

myös verrokkiryhmä, joka sai pelkästään gemsitabiinia ja sisplatiinia. 

 

Durvalumabia sisältävä yhdistelmähoito näyttäytyi vain hieman vertailuhoitoa parempana ko-

konaiselossaoloajalla (OS) mitattuna. Elinajanodotteen mediaanin kasvu oli durvalumabia si-

sältäneellä yhdistelmähoidoilla hyvin maltillinen (1,5 kk). Myös toissijaisten lopputulosmuuttu-

jien tulokset olivat hyvin samankaltaisia tutkimusryhmien välillä. OS-mediaani säilyi samanlai-

sena kolmen vuoden seuranta-ajan analyysissa. Palkon näkemyksen mukaan durvalumabin 

lisääminen tavanomaisesti käytettyyn solunsalpaajien yhdistelmään ei tuo kliinisesti merkittä-

vää lisähyötyä leikkaukseen soveltumatonta tai etäpesäkkeistä sappitietyöpää sairastaville.  
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Alaryhmäanalyyseissä havaittiin viitteitä durvalumabin yhdistelmähoidon heikommasta tehosta 

potilailla, joiden kasvain sijaitsi sappirakossa. Potilaiden PD-L1-statuksella ei näyttänyt olevan 

vaikutusta hoidon tehoon. Elämänlaadun tulokset eivät poikenneet tilastollisesti merkitsevästi 

hoitoryhmien välillä. 

 
Lähes kaikilla durvalumabia saaneilla havaittiin vähintään yksi jonkin asteinen haittatapah-

tuma. Keskeinen hoitoon liittyvä huolenaihe on immuunivälitteiset haittatapahtumat. Niitä esiin-

tyi durvalumabin yhdistelmähoidolla hieman enemmän kuin vertailuhoidolla, mutta suurin osa 

oli kuitenkin matala-asteisia. Vakavia haittatapahtumia esiintyi yhtä paljon molemmissa hoito-

ryhmissä. Palkon näkemyksen mukaan durvalumabin lisääminen gemsitabiinin ja sisplatiinin 

yhdistelmähoitoon ei tuo uusia merkittäviä turvallisuushuolia. Durvalumabin lisääminen hoitoon 

aiheutti hieman enemmän matala-asteisia immuunivälitteisiä haittatapahtumia kuin vertailu-

hoito. 

 

Durvalumabin potilaskohtaiset lääke- ja annostelukustannukset listahinnoin 7 kuukauden hoi-

dossa oli noin 93 000 €. Potilasmäärään liittyvän epävarmuuden takia Fimea päätyi esittämään 

hoitojen vuotuiset kustannukset 30–120 potilaalle. Durvalumabin julkisilla listahinnoilla lasketut 

vuosittaiset kustannukset ovat tällöin 2,8–11,2 miljoonaa euroa. 

 

Yleinen tietolaatikko tiivistelmissä 

Tämä on tiivistelmä terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyväksymästä suo-

situksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin löydät Palkon kotisivuilta val-

miiden suositusten sivulta. 

Kotisivuilta löydät myös tiivistelmän ruotsin- ja englanninkieliset versiot. 

Palko toimii sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä ja sen tehtävänä on antaa suosituk-

sia terveydenhuollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon. 

Lisätietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta. 

https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/sv/rekommendationer
https://palveluvalikoima.fi/en/recommendations
https://palveluvalikoima.fi/

	TIIVISTELMÄ PALKON SUOSITUKSESTA DURVALUMABIA SISÄLTÄVÄ YHDISTELMÄHOITO SAPPITIESYÖVÄN ENSILINJAN HOIDOSSA

