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THVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA PEMBROLITSUMABIA SISALTAVA YHDISTEL-
MAHOITO SAPPITIESYOVAN ENSILINJAN HOIDOSSA

Suositus on hyvaksytty Palkon kokouksessa 19.12.2024

Pembrolitsumabi ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan sappitiesydvan ensilinjan
hoidossa aikuisilla, joilla on leikkaukseen soveltumaton tai etapesékkeinen sappitie-
syopa.

Palkon ndkemyksen mukaan pembrolitsumabin lisadminen gemsitabiinin ja sisplatiinin
yhdistelméahoitoon ei tuo kliinisesti merkittavaa lisahyotya leikkaukseen soveltumatonta
tai etdpesakkeista sappitiesybpéé sairastaville. Pembrolitsumabin lisdaminen ei aiheut-
tanut uusia merkittavia turvallisuushuolia, mutta hoitoon liittyi vertailuhoitoa enemmaéan
matala-asteisia immuunivalitteisia haittatapahtumia. Pembrolitsumabi lisdd merkitta-

vasti yhdistelméhoidon kustannuksia.

Pembrolitsumabin tehoa ja turvallisuutta aiemmin hoitamattomassa ja leikkaukseen soveltu-
mattomassa tai etapesakkeisessa sappitiesyovassa on tutkittu faasin 11l KEYNOTE-966-tutki-
muksessa, jossa potilaat saivat pembrolitsumabia yhdistettyna gemsitabiiniin ja sisplatiiniin.

Tutkimuksen vertailuryhmé sai plaseboa yhdistettyna gemsitabiiniin ja sisplatiiniin.

Pembrolitsumabia siséltava yhdistelmahoito nayttaytyi vain hieman vertailuhoitoa parempana
kokonaiselossaoloajalla (OS) mitattuna. Elinajanodotteen mediaanin kasvu oli pembrolitsu-
mabia sisaltaneella yhdistelmahoidoilla hyvin maltillinen (1,8 kk). My6s toissijaisten lopputulos-
muuttujien tulokset olivat hyvin samankaltaisia tutkimusryhmien valilla. OS-mediaani séilyi sa-
manlaisena kolmen vuoden seuranta-ajan analyysissa. Palkon nakemyksen mukaan pembro-
litsumabin lisdéaminen tavanomaisesti kaytettyyn solunsalpaajien yhdistelmaan ei tuo kliinisesti
merkittavaa lisahyotya leikkaukseen soveltumatonta tai etdpesakkeista sappitietydpaa sairas-

taville.
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Alaryhmaanalyyseissa tulokset ennalta maaritellyissa alaryhmissa olivat suurimmaksi osaksi
samankaltaisia kokonaiselossaoloajan suhteen. Elamanlaadun tulokset eivéat poikenneet tilas-

tollisesti merkitsevasti hoitoryhmien valilla.

Lahes kaikilla pembrolitsumabia saaneilla havaittiin vahintaan yksi jonkin asteinen haittatapah-
tuma. Lisaksi hoitoon liittyi vertailuhoitoa enemman immuunivalitteisia haittatapahtumia ja in-
fuusioon liittyvia reaktioita. Palkon ndkemyksen mukaan pembrolitsumabin lisaéaminen gem-
sitabiinin ja sisplatiinin yhdistelmé&hoitoon ei tuo uusia merkittavia turvallisuushuolia. Pembrolit-
sumabin lisaéaminen hoitoon aiheutti hieman enemmén matala-asteisia immuunivalitteisia hait-

tatapahtumia kuin vertailuhoito.

Pembrolitsumabin potilaskohtaiset ladke- ja annostelukustannukset listahinnoin 7 kuukauden
hoidossa oli noin 87 000 €. Potilasmaaraan liittyvan epavarmuuden takia Fimea paatyi arvioin-
tilausunnossaan esittdmaan hoitojen vuotuiset kustannukset 30-120 potilaalle. Pembrolitsu-
mabin listahinnoilla lasketut vuosittaiset kustannukset ovat télléin 2,6—10,4 miljoonaa euroa jul-

kisilla listahinnoilla.

Yleinen tietolaatikko tiivistelmissa

Tama on tiivistelmé terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta suo-
situksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin 10ydéat Palkon kotisivuilta val-

miiden suositusten sivulta.

Kotisivuilta [6ydat my6s tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

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

Lis&-tietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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