. PALVELUVALIKOIMA THVISTELMA 1(2)

Tjansteutbudet | Choices in health care

6.2.2025 STM023:00/2023
VN/12746/2024

TIIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA EPKORITAMABI UUSIUTUNEEN TAI HOITOON
REAGOIMATTOMAN DIFFUUSIN SUURISOLUISEN B-SOLULYMFOOMAN HOIDOSSA

Suositus on hyvaksytty Palkon kokouksessa 6.2.2025

Epkoritamabi ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan uusiutuneen tai hoitoon reagoi-
mattoman diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman hoidossa.

Palkon ndkemyksen mukaan tutkimusnayttdoon liittyy merkittavaa epavarmuutta. Saata-
villa olevan tutkimusnaytén mukaan alle puolet potilaista sai hoidolle taydellisen vas-
teen, ja hoidon vaikutus elamé&nlaatuun ei ole vield arvioitavissa. Naytt6 perustuu tois-
taiseksi yksihaaraiseen faasi I/ll:n tutkimukseen. Palkon nakemyksen mukaan vaikeiden
tai henkea uhkaavien haittojen maara on merkittava. Naytté epkoritamabi-hoidon te-
hosta, kustannusten arviointi sek& kustannusvaikuttavuuden mallinnus perustuvat ank-
kuroimattomaan epasuoraan vertailuun, jolla on menetelménda useita epavarmuutta ai-

heuttavia tekijoita.

Epkoritamabin tehon ja turvallisuuden naytté perustuu paaasiassa yhteen faasin I/l1l avoimeen
yksihaaraiseen tutkimukseen. DLBCL-potilaista taydellisen vasteen saavutti ensimmaisten va-
lianalyysien aikana 54/139 (38,8 %) potilasta ja osittaisen vasteen 32/139 (23,0 %) potilasta.
Potilaiden PFS-mediaani oli 4,4 kuukautta kahdessa ensimmaisessa valianalyysissa. DLBCL-
potilaiden, joilla tauti ei ollut edennyt, arvioitu prosenttiosuus 3, 6 ja 9 kuukautta epkoritamabi-
hoidon aloituksesta oli 44,1 %, 39,9 % ja 37,2 %. Elossa olevien DLBCL-potilaiden arvioitu
prosenttiosuus epkoritamabi-hoidon aloituksesta oli 70,6 % 6 kuukauden jalkeen, 63,4 % 9
kuukauden jalkeen, 56,1 % 12 kuukauden jalkeen, ja 51,6 % 15 kuukauden jalkeen. DLBCL-
potilaiden OS-mediaaniksi tuli vimeisimmassa valianalyysissa 19,4 kuukautta.

Lahes kaikilla potilailla havaittiin epkoritamabi-hoidon aikana vahintaan yksi jonkinasteinen
haittatapahtuma ja 83,8 %:lla sen arvioitiin liittyvan epkoritamabi-hoitoon. Hoitoon liittyvia va-
kavia haittatapahtumia ilmeni 36,5 %:lla potilaista. Kuolemaan johtaneita haittatapahtumia il-

meni hoidon aikana 12 tapausta (7,2 %), joista yhden, ICANS-oireyhtymén aiheuttaman
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kuoleman, arvioitiin liittyvan epkoritamabiin. Sairauden eteneminen hoidon aikana oli yleisin
syy kuolemaan hoidon aikana. Haitat ovat tyypillisia bispesifisille vasta-aineille.

Myyntiluvan haltijan arvion mukaan Suomessa noin 80-100 DLBCL-potilaalla tauti etenee kah-
den hoitolinjan jalkeen ja naista noin puolet (40-50 potilasta) saa kolmannen linjan hoitoa.
Fimean omassa arviossa epkoritamabi-hoidon keston keskiarvona oli 6,9 syklia julkisiin tietoi-
hin perustuen, jolloin keskim&araiseksi potilaskohtaiseksi kustannukseksi saatiin julkisilla ve-
rottomilla tukkuhinnoilla 122 768 euroa.

CAR-T-hoitojen kertaluontoiset ladkekustannukset olivat 327 000 euroa Axi-Cel- ja 320 000
euroa Tisa-Cel-hoidolle (v. 2023 tukkuhinnat). Kemoimmunoterapiahoitojen kuuden syklin kus-
tannukseksi arvioitiin R-GemOxille 8 976,60 euroa ja Pola-BR-hoidolle 65 809,19 euroa. Lon-
kastuksimabi-tesiriinin kesto ja hinta perustuivat poikkeuksellisesti Fimean arviointiraportin tie-
toihin, jolloin keskiméaraisen 4,6 syklin kustannuksiksi arvioitiin 94 500 euroa.

Bispesifisten hoitojen korvaamiin hoitoihin liittyy epavarmuutta ja epkoritamabi ei ehka tule kor-
vaamaan CAR-T-hoitoja samassa mittakaavassa kuin kemoimmunoterapiahoitoja. Fimean ar-
viossa epkoritamabi korvaisi Fimean arvioiman potilasmaaran osalta vain kemoimmunotera-
piahoitoja. Talléin epkoritamabi-hoidosta aiheutuisi julkisilla tukkuhinnoilla vuosina 2024-2027
noin 171 000-1 253 000 euron budjettivaikutus vuosittain.

Yleinen tietolaatikko tiivistelmissa

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

miiden suositusten sivulta.

Kotisivuilta [0ydat 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.

Lisatietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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