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TIIVISTELMÄ PALKON SUOSITUKSESTA TSOLBETUKSIMABI MAHALAUKUN JA RUO-

KATORVIMAHALAUKKURAJAN ADENOKARSINOOMAN ENSILINJAN HOIDOSSA 

Suositus on hyväksytty Palkon kokouksessa 28.8.2025 

 

Tsolbetuksimabi ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan yhdessä fluoropyrimidiiniä ja 

platinaa sisältävän solusalpaajahoidon kanssa ensilinjan hoidossa aikuispotilailla, joilla 

on paikallisesti edennyt, leikkaukseen soveltumaton tai metastaattinen HER2-negatiivi-

nen mahalaukun tai ruokatorvi-mahalaukkurajan adenokarsinooma ja joiden kasvaimet 

ovat klaudiini (CLDN) 18.2 –positiivisia. 

Faasi III:n tutkimusnäyttö osoittaa, että verrattuna lumeyhdistelmähoitoa saaneisiin 

tsolbetuksimabihoidon PFS mediaanit olivat 2,1 kk ja 1,4 kk ja OS mediaanit 2,6 kk ja 2,1 

kk, joten tsolbetuksimabin kliinisesti merkittävä vaikutus on vähäinen. Näytön siirrettä-

vyyteen suomalaiseen potilaspopulaatioon liittyy epävarmuutta. Tutkimusnäytön mu-

kaan hoitoon liittyviä haittoja esiintyi pääsääntöisesti enemmän tsolbetuksimabihoi-

dossa kuin vertailuryhmässä. 

Näyttö tsolbetuksimabin tehosta ja turvallisuudesta perustuu pääosin kahteen faasin III tutki-

mukseen hyväkuntoisilla potilailla. Näissä tutkimuksissa tsolbetuksimabia käytettiin ensi linjan 

hoitona yhdistettynä platinapohjaisiin solusalpaajayhdistelmiin. Ensisijaisen tulosmuuttujan 

PFS-mediaanin erot olivat 2,1 kk ja 1,4 kk verrattaessa tsolbetuksimabia lumehoitohaaraan.  

Toissijaisen lopputulosmuuttujan OS-mediaanin erot olivat 2,6 kk ja 2,1 kk tsolbetuksimabi-hoi-

don ja lumehoidon vertailussa. Molemmissa tutkimushaaroissa yli 70 % potilaista oli kuollut 

analyysin ajankohtaan mennessä. Toisessa tutkimuksessa kokonaisvasteosuus oli 48 % sekä 

tsolbetuksimabi- että lumehoitohaarassa. Vasteen keston mediaani oli tsolbetuksimabilla 9,0 

kuukautta ja lumehoidolla 8,1 kuukautta. Toisessa tutkimuksessa kokonaisvasteosuus oli 43 % 

tsolbetuksimabi-hoitohaarassa ja 39 % lumehoitohaarassa. Vasteen keston mediaani oli 6,1 

kuukautta sekä tsolbetuksimabi- että lumehoitohaarassa. Kokonaisvasteosuuden ja vasteen 

kestojen välillä ei havaittu tilastollisesti merkitseviä eroja.  
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Terveyteen liittyvää elämänlaatua mitattaessa lähtöhetken mittaustulokset olivat molemmissa 

tutkimuksissa samankaltaisia hoitohaarojen kesken eikä tutkimuksien aikana havaittu tilastolli-

sesti merkitseviä eroja. Yhtäläisten elämänlaatumittareiden osalta yhdistetyssä analyysissa 

elämänlaatu hoitohaaroissa oli samankaltainen. Palkon näkemyksen mukaan tsolbetuksimabin 

yhdistelmähoidon kliininen teho hyväkuntoisilla mahalaukun adenokarsinoomapotilailla jää vä-

häiseksi. Tuloksen kliininen merkittävyys suomalaisilla potilailla jää epävarmaksi. Kahdessa 

myyntilupatutkimuksessa oli mukana aasialaisia potilaita 30 % ja 60 %.  

Lähes kaikilla potilaista havaittiin vähintään yksi haittatapahtuma ja noin puolella vakava hait-

tatapahtuma. Yleisimmät haittatapahtumat olivat pahoinvointi, oksentelu, vähentynyt ruokahalu 

sekä anemia ja ripuli. Yleisimmät vaikeat tai henkeä uhkaavat haittatapahtumat olivat oksen-

telu ja pahoinvointi, sekä neutropenia, neutrofiilimäärän väheneminen ja anemia. Arvioitavan 

lääkeaineen pysyvään keskeyttämiseen johtanut haittatapahtuma liittyi hoitoon 10,5 %:lla tsol-

betuksimabia saaneista ja 3,2 %:lla lumelääkettä saaneista. Tyypillisimmät pysyvään keskey-

tykseen liittyvät haittatapahtumat olivat pahoinvointi ja oksentelu.  

Myyntiluvan haltija vertaili tsolbetuksimabia epäsuorasti kahteen PD-(L)1-estäjään, nivolu-

mabiin ja pembrolitsumabiin, joiden käyttö yhdessä solusalpaajahoidon kanssa on nykyhoito-

käytännön mukaisin vertailuhoito. Myyntiluvan haltijan tulosten perusteella tsolbetuksimabin ja 

PD-(L)1-estäjien välillä ei havaittu tilastollisesti merkitseviä eroja. Fimean perusanalyysin mu-

kaan listahinnoin laskettuna tsolbetuksimabin kustannukset olisivat noin 21 000 euroa kalliim-

mat kuin nivolumabin kustannukset ja noin 28 000 euroa edullisemmat kuin pembrolitsumabin 

kustannukset. 

Tämä on tiivistelmä terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyväksymästä suosituksesta. Varsi-

naisen suosituksen ja sen taustamateriaalin löydät Palkon kotisivuilta valmiiden suositusten sivulta. 

Kotisivuilta löydät myös tiivistelmän ruotsin- ja englanninkieliset versiot. 

Palko toimii sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä ja sen tehtävänä on antaa suosituksia terveydenhuollon 

menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon. Lisä-tietoja terveydenhuollon palveluvali-

koimasta voit lukea Palkon kotisivuilta. 
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