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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM TISLELI-
ZUMAB VID BEHANDLING AV ESOFAGUSCANCER AV SKIVEPITELTYP EFTER TIDI-
GARE PLATINABASERAD KEMOTERAPI

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden godkande rekommendationen vid sitt moéte den 8
maj 2025.

Tislelizumab ingar i det nationella tjansteutbudet vid behandling av icke-resektabel, lo-
kalt avancerad eller metastaserad esofaguscancer av skivepiteltyp hos vuxna patienter
med gott allméantillstdnd (ECOG 0-1) efter tidigare platinabaserad kemoterapi. Patienter-
nas PD-L1-uttryck ska vara 2 10 %. Tjansteutbudsradet forutsatter ocksa att innehava-
ren av forsaljningstillstandet och képaren avtalar om ett pris som ar betydligt lagre an
det offentliga partiforsaljningspriset.

Tjansteutbudsradet anser att den kliniska effekten av tislelizumab utifran den totala
overlevnaden verkar signifikant i synnerhet hos sadana patienter med gott allmantill-
stand vars PD-L1 uttryck ar =2 10 %. Biverkningarna av behandlingen ar sadana som ar
typiska for immunonkologisk behandling, och de &r hanterbara.

Tislelizumab ar avsett for behandling av icke-resektabel, lokalt avancerad eller metastaserad
esofaguscancer av skivepiteltyp hos vuxna patienter som tidigare behandlats med platina-
baserad kemoterapi. Tislelizumab ar en humaniserad monoklonal IgG4-antikropp mot PD-1.

Evidensen for tislelizumabs effekt och sékerhet vid behandling av esofaguscancer av skivepi-
teltyp baserar sig pa en 6ppen fas llI-studie for forsaljningstillstand, dar behandling med tisleli-
zumab jamfoérdes med kemoterapi. Medianvérdet for studiens primara resultatvariabel, total
dverlevnad (OS), var 8,6 manader for patienter som behandlats med tislelizumab och 6,3 ma-
nader for patienter som fatt kemoterapi. Daremot var den progressionsfria éverlevnaden
langre i kemoterapiarmen (median 2,1 manader) &n i tislelizumabarmen (median 1,6 mana-
der). Om endast patienter vars PD-L1 TAP ar = 10 % beaktas, var medianvardet for OS 10,3
manader vid behandling med tislelizumab jamfort med 6,8 manader vid kemoterapi. Tjansteut-
budsradet anser att den kliniska effekten av tislelizumab utifran den totala Gverlevnaden verkar
signifikant i synnerhet hos sadana patienter med gott allmantillstand vars PD-L1 uttryck &r 2
10 %.

| den halsorelaterade livskvaliteten observerades ingen klinisk skillnad mellan behandling med
tislelizumab och behandling med cytostatika. Baserat pa studien verkar det inte mojligt att
identifiera mer begransade patientgrupper an den indikation som forséljningstillstandet galler
som skulle ha stérre nytta av behandling med tislelizumab &n andra patienter.
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Hos nastan alla patienter som behandlades med tislelizumab i studien férekom atminstone en

incident. Svara, livshotande incidenter eller incidenter som ledde till doden (grad 3-5) koppla-

des till behandlingen med tislelizumab hos 18,8 % av patienterna. De vanligaste allvarliga inci-
denterna i samband med behandlingen med tislelizumab var lunginflammation, svaljningssva-

righeter, matstrupsfértrangning och pneumonit.

Enligt tjansteutbudsradet ar biverkningarna av behandlingen med tislelizumab sadana som ar
typiska for immunonkologisk behandling vad géller bade kvantitet och karaktar.

Det terapeutiska och ekonomiska vardet av tislelizumab granskas i denna rekommendation
med avseende pa patienter med gott allmantillstdnd (ECOG 0-1), for vilka immunonkologisk
behandling 6vervags. Jamforelsebehandlingen var darfér nivolumab, som inte direkt har jam-
forts med tislelizumab i studier. Baserat pa en indirekt jamforelse som tillhandahallits av inne-
havaren av forsaljningstillstandet kan tislelizumab och nivolumab bedémas ha likartade och
lika stora effekter pa behandlingens slutresultat.

| den kostnadsminimeringsanalys som tillhandahallits av innehavaren av forsaljningstillstandet
beaktades forutom lakemedels- och administreringskostnader aven anvandningen av och
kostnaderna for halso- och sjukvardens resurser, kostnaderna for hantering av incidenter samt
kostnaderna for fortsatt behandling och vard i livets slutskede. Baserat pa kostnadsminime-
ringsanalysen och den forankrade indirekta jamforelsen kan kostnaderna for behandling med
tislelizumab och behandling med nivolumab bedémas vara likartade. Enligt Fimeas utvarde-
ringsgrupp ar den kostnadsminimeringsanalys som innehavaren av forsaljningstillstandet lam-
nat endast forenad med liten osakerhet.

Enligt en klinisk expert vid Fimea kan behandling med tislelizumab lampa sig for till och med
20 patienter per ar. Enligt den uppskattningen och de lakemedels- och administreringskostna-
der som Fimea har beréknat skulle kostnaderna for tislelizumab uppga till cirka 600 000 euro
per ar. Enligt en bedémning utifran listpriser ger tislelizumab dock inga merkostnader jamfort
med behandling med nivolumab.

Detta &r en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och
sjukvarden har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns péa finska

pa tjansteutbudsradets webbplats under valmiit suositukset.

Sammanfattningarna pa svenska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halsovardsmi-
nisteriet och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka halso- och sjukvardsmetoder
som ska hora till den offentligt finansierade héalso- och sjukvarden. Du kan lasa mer om

tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden pa tjiansteutbudsradets webbplats.
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