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TIIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA LISOKABTAGEENIMARALEUSEELI SUURISO-
LUISEN B-SOLULYMFOOMAN KOLMANNEN LINJAN HOIDOSSA

Suositus hyvaksytty Palkon kokouksessa 27.3.2025

Lisokabtageenimaraleuseeli (liso-cel) kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan hyvakun-
toisten (ECOG-toimintakykyluokka 0-1) suurisoluisen B- solulymfoomapotilaiden kol-
mannen linjan hoidossa. Hoitoa voidaan antaa vain potilaille, jotka eivéat ole saaneet

aiemmin CAR-T hoitoa.

Palkon ndkemyksen mukaan suuri osa tutkimuspotilaista sai liso-cel-hoidolla taydelli-
sen vasteen. Nayttd perustuu toistaiseksi faasi I/l tutkimuksiin. Palko edellyttaa, etta
myyntiluvan haltija ja ostaja sopivat merkittavasti julkista tukkuhintaa alemmasta hin-
nasta. Lisdksi Palko edellyttad, ettd osana hintaneuvotteluja sovitaan hoidon seuranta-

tiedon keruusta ja raportoinnista.

Liso-cel on tarkoitettu uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman diffuusin suurisoluisen B-solu-
lymfooman, primaarisen vélikarsinan suurisoluisen B-solulymfooman ja gradus 3B follikulaari-
sen lymfooman hoitoon aikuispotilailla kahden tai useamman systeemista hoitoa siséaltaneen
hoitolinjan jalkeen. Liso-celin naytt6 tarkasteltavassa kayttbaiheessa perustuu paaosin faasin |
avoimeen, yksihaaraiseen tutkimukseen. Liso-cel-hoitoa on tutkittu my6s pienemmassé faasin
Il avoimessa yksihaaraisessa tutkimuksessa, jonka ensisijainen lopputulosmuuttuja oli puolu-
eettoman arviointiryhmén arvioima ORR. Faasin | tutkimukseen osallistuneista hoitoon reagoi-
matonta tai uusiutunutta B-soluista non-Hodgkin lymfoomaa sairastavista potilaista kokonais-
vasteen sai lahes kolme neljasosaa ja taydellisen hoitovasteen noin puolet (53 %). Vasteen
keston mediaani taydellisessa vasteessa oli 26 kuukautta. Vasteen saavuttamiseen meni kes-
kimaarin yksi kuukausi. PFS-mediaani oli 6,8 kuukautta ja OS-mediaani 27,3 kuukautta.
Faasin Il tutkimuksessa kokonaisvasteen saavutti 61% potilaista ja tdydellisen vasteen 33 %
potilaista. Vasteen keston mediaani oli 3,5 kuukautta. Tutkimuksessa PFS-mediaani oli 3,25

kuukautta ja OS-mediaani 15 kuukautta.
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Potilaiden elaménlaatua mitattaessa tulokset yleisessé hyvinvoinnissa paranivat kaksi kuu-
kautta liso-cel-infuusion jalkeen ja uupumuksessa yhdeksan kuukautta liso-cel-infuusion jal-
keen. Muiden ulottuvuuksien tulokset pysyivat samankaltaisina lahtotilanteesta kahdeksaan-
toista kuukauteen saakka. Elamanlaatuindeksi huononi yhden kuukauden jalkeen liso-cel-in-
fuusiosta ja oli parempi kuin l&htétaso kuudesta kuukaudesta 18 kuukauteen saakka.
Tehdyissa alaryhmaanalyyseissa ei ollut mahdollista tunnistaa kokonaisvasteosuuden suhteen
potilasryhmid, jotka olisivat hyotyneet liso-cel-hoidosta enemman kuin toiset.

Liso-cel-hoidon teho- ja turvallisuustuloksia on vertailtu epasuorasti vertailuhoitoina toimivien
CAR-T-hoitojen tuloksiin. Axi-cel-hoitoon verrattuna tehossa ei ollut tilastollisesti merkittavaa
eroa, kun taas liso-cel-hoidon teho oli tisa-cel-hoitoa parempi. Hoidon aikana ilmenneita, va-
hintdan haitta-asteen 3 haittatapahtumia, ilmeni liso-cel-hoidolla axi-cel ja tisa-cel-hoitoja mer-
kitsevasti vahemman. Lahes kaikki potilaat saivat jonkin asteisen haittatapahtuman 0-90 péi-
van sisalla liso-cel-infuusiosta ja vahan alle puolet potilaista 90 paivaa infuusion jalkeen. Poti-
laista 74 %:lla haittatapahtuman arvioitiin liittyvan liso-cel-hoitoon. Akuuttien haittojen suhteen
haitat olivat tyypillisia CAR-T-hoitojen haittoja, joiden kesto on yleensa paivia. Kuitenkaan liso-
cel ei haittojen luonteen suhteen eroa merkittdvasti muista CAR-T-hoidoista.

Liso-cel ja axi-cel ovat hinnoiltaan samanarvoisia (327 000 € julkisilla listahinnoilla), jolloin hoi-
don vaihdosta toiseen ei synny budjettivaikutusta. Tisa-celin julkinen listahinta on 320 000 €.
Arvioidulla vuosittaisella potilasmaaralla (n = 48) liso-cel- tai axi-cel-hoidon vuosittaiset ladke-
kustannukset olisivat noin 15,7 miljoonaa euroa. Mikali kaikki potilaat hoidettaisiin tisa-cel-hoi-
dolla, vuosittaiset ladkekustannukset olisivat 15,4 miljoonaa euroa. Liso-cel-hoidosta muodos-

tuisi siis noin 0,4 miljoonan euron budjettivaikutus tisa-cel-hoitoon néhden.

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymaésta suo-
situksesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin 16ydéat 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.

Lis&-tietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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