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THVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA PERIOPERATIIVISESTI ANNETTAVA PEM-
BROLITSUMABI EI-PIENISOLUISEN KEUHKOSYOVAN HOIDOSSA
Suositus on hyvaksytty Palkon kokouksessa 6.11.2025

Pembrolitsumabi ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan ei-pienisoluisen keuhkosyo-
van perioperatiivisessa hoidossa.

Myyntilupatutkimuksen mukaan perioperatiivisesti pembrolitsumabia yhdistettyna
neoadjuvantti-solunsalpaajahoitoa saaneiden potilaiden kokonaiselossaoloajan ja ta-
pahtumavapaan elossaoloajan mediaani on pidempi verrattuna lumeléaéketta periopera-
tilvisesti yhdistettyn& neoadjuvantti-solunsalpaajahoitoa saaneisiin leikkaukseen sovel-
tuvilla ei-pienisoluista keuhkosyodpaé sairastavilla potilailla.

Kuitenkin perioperatiivisen pembrolitsumabi hoidon vaikuttavuudesta verrattuna nyKkyi-
sen hoitokaytanndn mukaiseen immunologiseen neoadjuvanttihoitoon tai adjuvanttiho-
toon puuttuu vertaileva tutkimusnaytt6. Nain ollen Palkon nakemyksen mukaan pe-
rioperatiivisen pembrolitsumabi hoidon kliinisesti merkittava lisdhyoty verrattuna nykyi-
sen hoitokaytanndn mukaiseen immunologiseen neoadjuvanttihoitoon tai adjuvanttihoi-
toon jaa osoittamatta. Lisaksi nykyiseen hoitokaytantoon verrattuna perioperatiivisesta
pembrolitsumabi hoidosta aiheutuisi merkittavia lisdkustannuksia, ja suurentunut riski

haittavaikutuksille.

Perioperatiivisen pembrolitsumabin tehoa ja turvallisuutta ei-pienisoluista leikkaukseen sovel-
tuvaa keuhkosyopaa sairastavilla potilailla on tutkittu myyntilupatutkimuksessa, jossa pembro-
litsumabia verrattiin lumeeseen. Molemmissa ryhmissa potilaat saivat lisdksi neoadjuvanttihoi-
tona solunsalpaajahoitoa.

Tutkimuksessa pembrolitsumabi-haarassa ei ollut saavutettu kokonaiselossaoloajan (OS) me-
diaania; lumehaarassa se oli 52,4 kuukautta. OS:aa koskevat tulokset olivat samankaltaisia
l&hes kaikissa tutkituissa alaryhmissé. Tapahtumavapaan elossaoloajan (EFS) mediaani oli
47,2 kuukautta pembrolitsumabi-haarassa ja 18,3 kuukautta lumehaarassa. Hoitohaarojen va-

lilla ei havaittu merkittavid eroja terveyteen liittyvan elaménlaadun tuloksissa. Tutkimuksessa
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ei myoskaan noussut esille uusia turvallisuushuolia verrattuna aiempiin pembrolitsumabin tur-
vallisuustuloksiin.

Immunologisten neoadjuvanttihoitojen, adjuvanttihoitojen ja perioperatiivisten hoitojen tehoista
ei ole tehty suoria vertailuja. Pembrolitsumabia on verrattu lumeeseen perioperatiivisessa kay-
tossé. Pembrolitsumabista puuttuu vertaileva nayttd sen tehosta ja turvallisuudesta pelkastaan
neoadjuvanttihoitona verrattuna lumeeseen tai nykyisen hoitokaytannén mukaiseen immunolo-
giseen neoadjuvanttihoitoon. Perioperatiivisena hoitona kaytetty pembrolitsumabi ei voida arvi-
oida olevan parempi kuin nykyhoitokaytannén mukainen neoadjuvanttina kaytetty nivolumabi.
Pembrolitsumabin pitkakestoinen perioperatiivinen kaytto lisda haittavaikutusten riskia. Tutki-
musnayton perusteella perioperatiivista pembrolitsumabia ei ole hoitona mahdollista kohden-
taa jollekin tietylle potilasryhmalle, joka hyoétyisi siitd muita enemman. Perioperatiivinen hoito
on kestoltaan neoadjuvanttihoitona toteutettavaa hoitoa merkittavasti pidempi, mika lisda hoi-
don aiheuttamia suoria ja epasuoria kustannuksia seka lisda haittavaikutusten riskia.
Vuosittaiseen perioperatiiviseen pembrolitsumabi-hoitoon mahdollisesti soveltuvia potilaita
voisi olla noin 100-150 potilasta. Arvioidulla potilasmaaralla pembrolitsumabista aiheutuisi pel-
kastaan neoadjuvanttihoitona annettavaan nivolumabiin verrattuna noin 11,5-17,2 miljoonan
euron lisékustannus ja pelkastadan adjuvanttina annettavaan atetsolitsumabiin verrattuna noin
6,8—10,2 miljoonan euron lisakustannus julkisilla tukkumyyntihinnoilla arvioituna. Budjettivaiku-
tuksen arvioimiseen liittyy merkittavaa epavarmuutta hoitoon soveltuvien potilaiden maaran,
ladkehoidon keston seka sairaaloille annettavista ladkevalmistekohtaisista alennusten takia.
Myyntiluvan haltijan edustajan ndkemyksen mukaan hoitoon soveltuvien potilaiden maara on

merkittavasti Fimean arvioimaa alhaisempi.
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