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THVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA TISLELITSUMABI RUOKATORVEN LEVYEPI-
TEELIKARSINOOMAN HOIDOSSA AIEMMAN PLATINAPOHJAISEN SOLUNSALPAA-
JAHOIDON JALKEEN

Suositus hyvaksytty Palkon kokouksessa 8.5.2025

Tislelitsumabi kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan leikkaukseen soveltumattoman,
paikallisesti edenneen tai metastasoituneen ruokatorven levyepiteelikarsinooman hoi-
dossa hyvakuntoisilla (ECOG 0-1) aikuispotilailla aiemman platinapohjaisen solunsal-
paajahoidon jalkeen. Potilailla tulee olla PD-L1 ilmentyminen 2 10 %. Palko edellyttaa li-
séksi, etta myyntiluvan haltija ja ostaja sopivat merkittavasti julkista tukkuhintaa alem-
masta hinnasta.

Palkon nakemyksen mukaan tislelitsumabin kliininen teho kokonaiselossaoloajan pe-
rusteella vaikuttaa merkittavalta erityisesti niilla hyvakuntoisilla potilailla, joilla PD-L1
ilmentyminen on 2 10 %. Hoitoon liittyvat haitat ovat tyypillisia immuno-onkologisen
hoidon haittoja, jotka ovat hallittavissa..

Tislelitsumabi on tarkoitettu leikkaukseen soveltumattoman, paikallisesti edenneen tai metas-
tasoituneen ruokatorven levyepiteelikarsinooman hoitoon aikuispotilaille, jotka ovat aiemmin
saaneet platinapohjaista solunsalpaajahoitoa. Tislelitsumabi on humanisoitu IgG4 monoklo-
naalinen vasta-ainevariantti PD-1:ta vastaan.

Naytto tislelitsumabin tehosta ja turvallisuudesta ruokatorven levyepiteelikarsinooman hoi-
dossa perustuu faasin Il avoimeen myyntilupatutkimukseen, jossa tislelitsumabi-hoitoa verrat-
tiin solunsalpaajahoitoon. Tutkimuksen ensisijaisen lopputulosmuuttujan eli kokonaiselossa-
oloajan mediaani (OS mediaani) oli 8,6 kuukautta tislelitsumabi-hoitoa saaneilla ja 6,3 kuu-
kautta solunsalpaajahoitoa saaneilla. Sen sijaan elossaoloaika ennen taudin etenemista oli pi-
dempi solunsalpaajahaarassa (mediaani 2,1 kk) kuin tislelitsumabi-haarassa (mediaani 1,6
kk). Mikali otetaan huomioon vain ne potilaat, joilla PD-L1 TAP = 10 % tislelitsumabi-hoidon
OS mediaani oli 10,3 kuukautta, kun vastaavasti solunsalpaajahoidolla OS mediaani oli 6,8
kuukautta. Palkon nakemyksen mukaan tislelitsumabin kliininen teho kokonaiselossaoloajan
perusteella vaikuttaa merkittavalta erityisesti niilla hyvakuntoisilla potilailla, joilla PD-L1 ilmen-
tyminen on =2 10 %.

Terveyteen liittyvassa elamanlaadussa ei havaittu kliinista eroa tislelitsumabi- ja solunsalpaa-
jahoidon valilla. Myyntilupatutkimuksen perusteella ei nayta olevan mahdollista tunnistaa
myyntiluvan mukaista kayttdaihetta rajatumpia potilasryhmid, jotka hyotyisivat tislelitsumabi-
hoidosta muita potilaita enemman.

Lahes kaikilla myyntilupatutkimuksen tislelitsumabi-hoitoa saaneilla potilailla ilmeni vahintaan
yksi haittatapahtuma. Tislelitsumabihoitoon yhdistettiin vaikeita, henkead uhkaavia tai kuoleman

8 0 Sosiaali-ja
terveysministerio

-

)

—~

&

V)

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto
Meritullinkatu 8, Helsinki

PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO

Puhelin 0295 16001
www.palveluvalikoima.fi

e-mail: palveluvalikoima.stm@gov.fi



2(2)

aiheuttavia haittatapahtumia (aste 3-5) 18,8 %:lla potilaista. Yleisimpia vakavia haittatapahtu-
mia tislelitsumabi-hoidon yhteydessa olivat keuhkokuume, nielemishairio, ruokatorven tuk-
keuma ja pneumoniitti.

Palkon nakemyksen mukaan tislelitsumabi-hoitoon liittyvét haitat ovat tyypillisid immuno-onko-
logisen hoidon haittoja maaraltaan ja laadultaan.

Tislelitsumabin hoidollista ja taloudellista arvoa tarkastellaan tédsséa suosituksessa hyvakuntoi-
silla (ECOG 0-1) potilailla, joille harkitaan immuno-onkologista hoitoa. Vertailuhoitona oli siten
nivolumabi, jota ei ole tutkimuksissa suoraan verrattu tislelitsumabiin. Myyntiluvan haltijan toi-
mittaman epasuoran vertailun perusteella tislelitsumabi- ja nivolumabihoidolla voidaan arvioida
olevan samankaltainen ja -suuruinen vaikutus hoidon lopputuloksiin.

Myyntiluvan haltijan toimittamassa kustannusten minimointianalyysissa huomioitiin ladke- ja
annostelukustannusten liséksi terveydenhuollon resurssien kaytto ja kustannukset, haittata-
pahtumien hoidosta aiheutuvat kustannukset seka jatkohoitojen ja terminaalihoidon kustannuk-
set. Kustannusten minimointianalyysin ja ankkuroidun epasuoran vertailun perusteella tislelit-
sumabi- ja nivolumabi-hoitojen kustannusten voidaan arvioida olevan samansuuruiset keske-
naan. Fimean arviointiyhnmé&n mukaan myyntiluvan haltijan kustannusten minimointianalyysiin
liittyy vain vahan epavarmuutta.

Fimean kliinisen asiantuntijan mukaan tislelitsumabille soveltuvia potilaita voisi olla jopa 20
vuosittain. Taman arvion ja Fimean laskemien laake- ja annostelukustannusten perusteella tis-
lelitsumabin kustannukset olisivat noin 600 000 € vuosittain. Listahinnoin arvioituna tislelitsu-
mabi ei kuitenkaan aiheuta lisdkustannuksia nivolumabi-hoitoon verrattuna.

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

miiden suositusten sivulta.

Kotisivuilta I6ydat myos tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

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

Lisa-tietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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