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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM PERIOPE-
RATIV BEHANDLING MED PEMBROLIZUMAB VID ICKE-SMACELLIG LUNGCANCER

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden godkande rekommendationen vid sitt mote den 6 november 2025

Pembrolizumab ingar inte i det nationella tjansteutbudet vid perioperativ behandling av
icke-smacellig lungcancer.

Enligt forsaljningstillstandsstudien ar mediantiden for total 6verlevnad och handelsefri
Overlevnad for patienter som fick pembrolizumab perioperativt i kombination med neo-
adjuvant cytostatikabehandling langre an for patienter med resektabel icke-smacellig
lungcancer som fick placebo perioperativt i kombination med neoadjuvant cytostatika-
behandling.

Det saknas dock jamforande evidens for effekten av perioperativ behandling med pem-
brolizumab jamfért med neoadjuvant immunterapi eller adjuvant behandling enligt gal-
lande vardpraxis. Darfor anser tjansteutbudsradet att den kliniskt signifikanta extra nyt-
tan med perioperativ pembrolizumab jamfort med neoadjuvant immunterapi eller adju-
vant behandling inte kan pavisas. Jamfort med nuvarande vardpraxis skulle periopera-
tiv behandling med pembrolizumab dessutom medfdra betydande merkostnader och en

Okad risk for biverkningar.

Effektiviteten och sékerheten i behandlingen av patienter med resektabel icke-smacellig lung-
cancer perioperativt med pembrolizumab har undersokts i en forsaljningstillstandsstudie dar
pembrolizumab jamfordes med placebo. | bada grupperna fick patienterna dessutom neoadju-
vant cytostatikabehandling.

Medianen for total 6verlevnad (ovarall survival, OS) uppnaddes inte i pembrolizumabgruppen.
| placebogruppen var den 52,4 manader. Resultaten i fraga om OS var likartade i nastan alla
undergrupper som studerades. Medianen for handelsefri dverlevnad (event-free survival, EFS)
var 47,2 manader i pembrolizumabgruppen och 18,3 manader i placebogruppen. Inga signifi-
kanta skillnader i halsorelaterad livskvalitet observerades i de olika grupperna. | studien kom-
mer det inte heller fram nagra nya sakerhetsproblem jamfort med tidigare resultat fér pembroli-

zumab.
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Det har inte gjorts nagra direkta jamforelser mellan neoadjuvant immunterapi, adjuvant be-
handling och perioperativ behandling. Pembrolizumab har jamférts med placebo vid periopera-
tiv anvandning. Det saknas jamférande evidens for pembrolizumabs effektivitet och sakerhet
som enbart neoadjuvant behandling jamfort med placebo eller neoadjuvant immunterapi enligt
gallande vardpraxis. Pembrolizumab som perioperativ behandling kan inte anses vara battre
an nivolumab som anvands neoadjuvant enligt gallande vardpraxis. Langvarig perioperativ an-
vandning av pembrolizumab Okar risken for biverkningar. Baserat pa forskningsdata ar det inte
mojligt att rikta perioperativt pembrolizumab som behandling till en specifik patientgrupp som
skulle ha storre nytta av det. Perioperativ behandling racker avsevart langre an neoadjuvant
behandling, vilket 6kar de direkta och indirekta kostnaderna och Okar risken for biverkningar.
Det finns arligen uppskattningsvis 100-150 patienter for vilka perioperativ behandling med
pembrolizumab kunde lampa sig. Med detta uppskattade antal patienter skulle behandlingen
med pembrolizumab innebara en merkostnad pa cirka 11,5-17,2 miljoner euro jamfért med
nivolumab som neoadjuvant behandling och en merkostnad pa cirka 6,8—10,2 miljoner euro
jamfort med atezolizumab som adjuvant behandling, beraknat utifran offentliga partihandelspri-
ser. | beddmningen av budgeteffekten ingar betydande osakerhetsfaktorer i fraga om antalet
patienter som lampar sig fér varden, lakemedelsbehandlingens langd och de lakemedelsspeci-
fika rabatter som ges till sjukhusen. Enligt en foretradare for innehavaren forsaljningstillstandet
ar antalet patienter som lampar sig for behandling betydligt lagre an vad som uppskattats av

Fimea.

Allman inforuta
Detta ar en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och sjukvar-

den har godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns pa finska pa tjans-

teutbudsradets webbplats under valmiit suositukset.

Sammanfattningarna pa svenska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halsovardsministeriet
och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka halso- och sjukvardsmetoder som ska héra till

den offentligt finansierade halso- och sjukvarden. Du kan lasa mer om tjansteutbudet inom

halso- och sjukvarden pa tjansteutbudsrédets webbplats.
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