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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM KOMBI-
NATIONSBEHANDLING MED AMIVANTAMAB VID FORSTA LINJENS BEHANDLING AV
AVANCERAD ICKE-SMACELLIG LUNGCANCER

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden godkéande rekommendationen vid sitt mote den
11 december 2025

Behandling med amivantamab i kombination med karboplatin och pemetrexed hoér till det nat-
ionella tjansteutbudet vid forsta linjens behandling av avancerad icke-smacellig lungcancer
hos vuxna med gott allméantillstdnd (ECOG 0-1) som har aktiverande insertionsmutationer i
den epidermala tillvaxtfaktorreceptorns (EGFR) exon 20.

Tjansteutbudsradet anser att amivantamabin har en kliniskt signifikant effekt pa den progress-
ionsfria dverlevnaden. Den totala 6verlevnaden och alla resultat gallande livskvaliteten har
annu inte publicerats. Det ar frdga om en liten patientgrupp som insjuknar allvarligt och som
kan fa endast begransad nytta av de andra behandlingsalternativen. Tjansteutbudsradet forut-
satter att innehavaren av forsaljningstillstdndet och koparen avtalar om ett pris som ar betydligt
lagre an det offentliga partiférsaljningspriset.

Pa grund av den osékerhet som ar forknippad med den evidensbaserade effekten i synnerhet
vad galler den totala 6verlevnaden, galler tjansteutbudsradets rekommendation for viss tid till
den 31 december 2028. For den nya bedémningen av behandlingen forutsatter tjansteutbuds-
radet som ytterligare evidens rapporter om resultaten av Papillon-studien av livskvalitet och to-

tal overlevnad (PFS, OS) och resultaten i fraiga om de patienter som behandlats i Finland.

Med den indikation som beddmningen géller har effekten och sakerheten med kombinations-
behandling med amivantamab jamfért med enbart platinabaserad cytostatikabehandling un-
dersokts i 1 randomiserad fas lll-studie. Studiens priméara effektmatt var PFS, och vid den
slutliga analysen av det var medianen fér PFS for kombinationsbehandlingen med amivanta-
mab statistiskt betydligt langre an i cytostatikagruppen. Tillsvidare kan det inte faststéllas en
median for den totala 6verlevnaden (OS) for kombinationsbehandlingen med amivantamab.
Bytet av behandling (sa kallad crossover) i studien gjorde det majligt for patienterna i cytostati-

kagruppen att ga over till behandling med amivantamab som monoterapi vid
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sjukdomsprogression. Detta gor det svarare att tolka resultaten med beaktande av att amivan-
tamab inte anvands vid forsta linjens behandling i Finland, och darfér motsvarar OS-resultaten
av cytostatikagruppen inte i denna utformningen av studien Finlands behandlingspraxis.
Tillsvidare har kombinationsbehandling dar amivantamab ingér inte konstaterats forsamra pati-
enternas halsorelaterade livskvalitet. Resultaten av den allméanna livskvalitetsmataren EQ-5D
har dock annu inte publicerats. Hos de patienter som fick kombinationsbehandling med ami-
vantamab konstaterades under studien minst en negativ handelse hos varje patient i samband
med behandlingen. Antalet lakemedelsskador var lite stérre i den grupp som fick kombinat-
ionsbehandling med amivantamab &an i cytostatikagruppen. De infusionsrelaterade reaktioner
som ar typiska vid antikroppsbehandling &r vanliga vid den har behandlingen. Studien gav
inga nya skal for att vara orolig for sakerheten.

Enligt den kostnadseffektivitetsanalys som innehavaren av forsaljningstillstandet gjort kan de
patienter som far kombinationsbehandling med amivantamab antas leva 1,9 ar langre och ha
1,6 flera kvalitetsjusterade levnadsar an de som far cytostatikabehandling. Enligt Fimeas be-
domning ar den modell for kostnadseffektivitetsanalys som innehavaren av forsaljningstillstan-
det anvant forenad med osakerhet i synnerhet vad géller OS-resultaten. Cytostatikagruppens
byte av behandling och extrapoleringen av OS-resultaten under en lang tid orsakar stor osa-
kerhet och darfor kan resultatet av kostnadseffektivitetsanalysen inte anses vara fullt palitligt.
Enligt en enkel berdakning som gjorts av Fimea skulle budgeteffekten av kombinationsbehand-
lingen med amivantamab vara cirka 89 000 euro per patient. Den faktiska inkrementella kost-
nadseffektivitetskvoten for behandlingen skulle antagligen ligga mellan 76000 och 126000
euro/QALY. Det ar svart att bedoma det lampliga antalet patienter som skulle kunna fa kombi-
nationsbehandling med amivantamab, eftersom en del patienter inte skulle ha mojlighet att fa

behandlingen pa grund av forsamrat allmantillstand.

Allman inforuta i sammanfattningarna

Detta ar en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet fér halso- och sjukvarden har
godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns pa finska pa tjansteutbudsradets webb-
plats, 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 hora till den offentligt finansi-
erade héalso- och sjukvarden. Du kan ldsa mer om tjansteutbudet inom héalso- och sjukvarden pa tjansteut-
budsradets webbplats.
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