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AstraZeneca Oy:n vastine Palkon
suositusluonnokseen durvalumabia sisaltavasta
yhdistelmahoidosta sappitiesyovan ensilinjan
hoidossa

Kiitdmme Palkoa mahdollisuudesta kommentoida suositusluonnosta, jossa kasitelldan
Imfinzi-valmisteen (durvalumabi) kayttda sappitiesydvan ensilinjan hoidossa aikuisilla,

joilla on leikkaukseen soveltumaton tai etapesakkeinen sappitiesydpa.

Palko on linjannut, ettd durvalumabi ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan. Palkon
nadkemyksen mukaan durvalumabin lisddminen gemsitabiinin ja sisplatiinin
yhdistelmahoitoon (gem-sis) ei tuo Kkliinisesti merkittdvaa lisdhyotya leikkaukseen
soveltumatonta tai etdpesakkeista sappitiesydpaa sairastaville. Hoidon tehon arvioinnin
perusteena on kaytetty elossaolon mediaania (mOS). Lisdksi Palko toteaa, etta

durvalumabi lisda merkittédvasti yhdistelmahoidon kustannuksia.

Elossaolon mediaani ei kuvasta luotettavasti syévan immuunihoitojen (IO-hoitojen)
tehoa, koska mediaani ei tunnista pitkdaikaishyotyjida. 10-hoidoilla hyoty korostuu
pitkdaikaisseurannassa, ja pitkdaikaishyotyjien osuus ndhdaan Kaplan-Meier-
kuvaajassa ns. hantana. Kolmen vuoden seurantatuloksissa (ESMO Gastrointestinal
Cancers-kongressi 2024), durvalumabi+gem-sis-yhdistelmahoitoa saaneista potilaista
14,6 % oli elossa, kun gem-sis-haaran potilaista elossa oli vain 6,9 % (OS rate ratio =
2,12). Niistd durvalumabi+gem-sis-haaran potilaista, jotka saavuttivat taudin hallinta-
asteen (taydellinen, osittainen tai stabiili vaste), vield suurempi osa oli elossa kolmen
vuoden seurannassa (17,0 % vs. 7,6 % lumeldadke + gem-sis-haarassa). Tama on
merkittdva tulos, kun otetaan huomioon, ettd edenneeseen sappitiesy6paan ei ole
viimeisen reilun kymmenen vuoden aikana onnistuttu kehittdmaan uusia ensilinjan

hoitoja. Pidemmassa seurannassa ei ole ilmennyt uusia turvallisuussignaaleja.

Fimealle antamamme arvio 10+gem-sis-yhdistelmahoidolle soveltuvista potilaista ol
40-50 potilasta per vuosi. Emme tuolloin eritelleet, mika osuus 10+gem-sis-potilaista olisi
durvalumabi- ja mikd osuus pembrolitsumabi-potilaita. Olemme jatkaneet keskustelua
kliinikkojen kanssa 10+gem-sis-hoidolle soveltuvien potilaiden maarastd ja
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keskusteluihin perustuen arvioimme, ettd 10+gem-sis-hoidolle soveltuvia potilaita olisi
enintdan 30 potilasta vuodessa. Naista arviolta puolet (15) voisi olla durvalumabi+gem-
sis-potilaita. Palkon suositusluonnoksessa kustannukset on laskettu 30-120 potilaalle,
mika on arviotamme huomattavasti suurempi maara. Mikali durvalumabin kustannukset
lasketaan 15 potilaalle, listahintaiset vuosittaiset kustannukset olisivat noin 1,4

miljoonaa euroa vs. suositusluonnoksessa arvioitu kustannus 2,8—11,2 miljoonaa euroa.

Haluamme nostaa esiin my6s durvalumabin korvattavuustilanteen sappitiesyévan
hoidossa Pohjoismaissa ja muualla Euroopassa. Durvalumabi on korvattava
sappitiesydvan hoidossa Ruotsissa (Regionernas samverkansmodell for Iakemedel,
2024), Norjassa (Nye Metoder, 2024) ja Tanskassa (Medicinradet, 2024). Lisaksi
durvalumabi on AstraZenecan tietojen mukaan hyvaksytty kayttdéon hyvin laajasti
Euroopassa joko suoraan tai arvioinnin (Taulukko 1) kautta. Mikali Palkon
suositusluonnos jda voimaan, tarkoittaa se sitd, ettd suomalaiset edennytta
sappitiesydpaa sairastavat potilaat olisivat viimeisimman hoidon ulottumattomissa ja
selvasti heikommassa asemassa verrattuna samaa tautia sairastaviin potilaisiin

Pohjoismaissa tai muualla Euroopassa.

Taulukko 1. Durvalumabin sappitiesyovan korvattavuudesta tehdyt julkiset arvioinnit
muissa Euroopan maissa.

Maa

Espanja AEMPS, 2023
Italia AIFA, 2024
Iso-Britannia NICE, 2024
Ranska HAS, 2023
Romania ANMDM, 2024
Saksa G-BA, 2023
Skotlanti SMC, 2023

ESMO:n sappitiesyovan hoitosuosituksen mukaan edenneen sappitiesyévan ensilinjan
hoitona tulisi harkita durvalumabi + gem-sis-yhdistelmahoitoa. Hoitosuosituksessa sen
Magnitude of Clinical Benefit Scale (MCBS) pistemaara on 4, mika tarkoittaa merkittavaa
klinistd hy6tya. Tana vuonna raportoidut TOPAZ-1-tutkimuksen kokonais-
elossaolotulokset 3 vuoden ajalta vahvistavat durvalumabi+gem-sis-yhdistelmahoitoa
saaneilla potilailla kliinisesti merkittdvan elossaolohyddyn tassa vaikeahoitoisessa
sydvassa, jossa hoitovaihtoehdot ovat hyvin rajalliset ja ennuste huono. Nordcan-
rekisterin tietojen mukaan sappitiesyovan (kaikki levinneisyysasteet) suhteellinen 5-
vuotiseloonjadmisluku suomalaisilla naisilla oli 18,5 % vuosina 2016-2020. Tanskalaisilla

naisilla se oli 14,3 %, ruotsalaisilla 22,0 % ja norjalaisilla 26,5 %. Suomalaisilla miehilla
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sappitiesydvan suhteellinen 5-vuotiseloonjaamisluku oli 14,3 %. Tanskalaisilla miehilla

se oli 17,8 %, ruotsalaisilla 24,9 % ja norjalaisilla 26,6 %.

Katsomme pidemman seuranta-ajan tulosten vastaavan Palkon huoleen
tutkimusnayttoon liittyvistd epavarmuuksista. Lisaksi on tunnettua, ettd eurooppalainen
hintataso eldd myyntiluvan jalkeen. Toivomme mahdollisuutta jatkaa keskustelua
ehdoista, jotka mahdollistaisivat durvalumabi+gem-sis-yhdistelmahoidon kuulumisen

kansalliseen palveluvalikoimaan ja olevan siten saatavilla valikoiduille potilaille.

Ystavallisin terveisin,

AstraZeneca Oy
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