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THVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA AMIVANTAMABIN YHDISTELMAHOITO EDEN-
NEEN EI-PIENISOLUISEN KEUHKOSYOVAN ENSILINJAN HOIDOSSA
Suositus on hyvaksytty Palkon kokouksessa 11.12.2025

Amivantamabi yhdistelm&ahoitona karboplatiinin ja pemetreksedin kanssa kuuluu kansalliseen
palveluvalikoimaan edenneen ei-pienisoluisen keuhkosyovéan ensilinjan hoidossa hyvéakuntoi-
silla (ECOG 0-1) aikuisilla, joilla on aktivoivia EGFR:n eksonin 20 insertiomutaatioita.

Palkon ndkemyksen mukaan amivantamabin vaikutus aikaan ennen taudin etenemista on Kilii-
nisesti merkittava. Lopullista elossaoloaikaa ja kaikkia elamanlaatua koskevia tuloksia ei ole
toistaiseksi julkaistu. Kyseessa on vakavaa sairautta sairastava pieni potilasryhma, jolle nykyi-
set hoitovaihtoehdot tarjoavat rajallista hyotya. Palko edellyttaa, etta myyntiluvan haltija ja os-
taja sopivat julkista tukkumyyntihintaa erittdin merkittavasti alemmasta hinnasta.
Vaikuttavuusnayttoon liittyvan epavarmuuden takia, erityisesti kokonaiselossaolon osalta, Pal-
kon suositus on maaraaikainen 31.12.2028 asti. Palko edellyttaa lisdnayttond myyntiluvan hal-
tijalta PAPILLON-tutkimuksen elamanlaatua ja lopullista elossaoloaikaa koskevien sekd Suo-
messa hoidettujen potilaiden tulosten raportointia (PFS, OS) hoidon uudelleen arvioimista var-

ten.

Arvioitavana olevassa kayttGaiheessa amivantamabi-yhdistelm&hoidon tehoa ja turvallisuutta
pelkkaan platinapohjaiseen solunsalpaajahoitoon verrattuna on tutkittu yhdessa satunnaiste-
tussa faasin Il tutkimuksessa. Tutkimuksen paalopputulosmuuttujana oli PFS, jonka lopulli-
sessa analyysissa amivantamabi-yhdistelmahoidon PFS-mediaani (11,4 kuukautta) oli tilastol-
lisesti merkitsevasti pidempi kuin solunsalpaajahaarassa. Amivantamabi-yhdistelmahoidolle
ole toistaiseksi maariteltavissa elossaoloajan (OS) mediaania. Tutkimuksen vaihtovuoro-
asetelma (crossover) mahdollisti solunsalpaajahaarassa olleiden potilaiden siirtymisen saa-
maan amivantamabia monoterapiana taudin edetessa. Tama vaikeuttaa tulosten tulkintaa huo-
mioiden, ettd Suomessa amivantamabi ei ole kaytdssa toisessa hoitolinjassa, joten solunsal-

paajahaaran OS-tulokset tdssé tutkimusasetelmassa eivat vastaa Suomen hoitokaytantoa.
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Toistaiseksi amivantamabin hoitoon lisdamisen ei ole todettu heikentavan potilaiden tervey-
teen liittyvaa elamanlaatua. Tuloksia yleisen elaméanlaatumittarin EQ-5D:n osalta ole kuiten-
kaan ole viela julkisesti saatavilla. Jokainen amivantamabi-yhdistelmahoitoa saaneista poti-
laista koki tutkimuksen aikana vahintddn yhden hoitoon liittyvan haittatapahtuman. Amivanta-
mabi-yhdistelmahoidossa oli jonkin verran enemman haittoja kuin solunsalpaajahoidossa yksi-
naan. Vasta-ainehoidoille tyypilliset infuusioreaktiot ovat hoidossa yleisia. Tutkimuksessa ei

tullut esille uusia turvallisuushuolia.

Myyntiluvan haltijan esittaman kustannusvaikuttavuusanalyysin mukaan amivantamabi-yhdis-
telmahoitoa saavien potilaiden oletettaisiin elavan 1,9 vuotta ja 1,6 laatupainotettua elinvuotta
pidempaan kuin solunsalpaajahoitoa saavat potilaat. Fimean arviointiraportin mukaan myynti-
luvan haltijan kustannusvaikuttavuusmalliin liittyy epavarmuutta erityisesti OS-tulosten osalta.
Solunsalpaajahaaran hoidon vaihtamisen mallinnus ja OS-tulosten ekstrapolointi pitkalle tule-
vaisuuteen aiheuttavat suurta epavarmuutta, eiké kustannusvaikuttavuusanalyysin tulosta voi

pitda taysin luotettavana.

Fimean tekeman yksinkertaisen laskelman mukaan amivantamabi-yhdistelmahoidon potilas-
kohtainen budjettivaikutus olisi noin 89 000 €. Hoidon todellinen inkrementaalinen kustannus-
vaikuttavuussuhde on todennakdisesti valilla 76 000-126 000 €/QALY. Tarkkaa amivanta-
mabi-yhdistelm&hoidolle soveltuvaa potilasmaaraé on haastava arvioida, koska osalle poti-

laista hoito ei olisi mahdollinen esimerkiksi alentuneen yleistilan takia.

Yleinen tietolaatikko tiivistelmissa

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvéksymastéa suosituksesta. Varsi-

naisen suosituksen ja sen taustamateriaalin 16ydat Palkon kotisivuilta valmiiden suositusten sivulta.

Kotisivuilta 16ydat myos tiivistelmén ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

Palko toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen tehtdvana on antaa suosituksia terveydenhuollon
menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon. Lisa-tietoja terveydenhuollon palveluvali-

koimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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