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Enligt tjénsteutbudsradets rekommendation hor 1dkemedlet polatuzumab
vedotin i kombination med bendamustin och rituximab (pola-BR) inte till det
nationella tjdnsteutbudet vid den indikation som avses i forséljningstillstandet.

Enligt forsdljningstillstandet dr 1dkemedlet polatuzumab vedotin avsett att
anvéndas i kombination med lidkemedlen bendamustin och rituximab for
behandling av vuxna patienter med diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL)
som dterkommit (relapserande) eller som svarar déligt pa behandling (refraktér)
i fall dar hematopoetisk stamcellstransplantation inte ldmpar sig for patienten.

Antikropparna i ldkemedlet binder till B-cellerna och ldkemedlet internaliseras
i cellen, dér den lakemedelssubstans som frigdrs forhindrar cellerna fran att
dela sig och dstadkommer en programmerad celldéd. Lakemedlet administreras
intravendst med tre veckors mellanrum tillsammans med de likemedel som hor
till kombinationspreparatet,

Nyttan av behandling med Pola-BR jamfort med kombinationen av
bendamustin och rituximab (BR-behandling) har pévisats i en studie i fas Ib/Il.
Den dr en 6ppen och delvis randomiserad studie, som ar pagéende och
prelimindr till sin natur. Mélet med studien var att undersoka hur trygga,
tolerabla och effektiva kombinationsbehandlingar med polatuzumab vedotin ir.
I studien medverkade endast ett begriansat antal patienter.

Undersokningen i anslutning till forséljningstillstdndet &r forknippad med
betydande begransningar. BR-behandling, som Pola-BR har jamforts med,
tillimpas inte allmént i Finland vid behandling av DLBCL. I randomiserade
patientgrupper har man konstaterat sddana skillnader till férdel for pola-BR-
gruppen som kan paverka sjukdomsprognosen. Fastdn forskningsronen antyder
att effekterna av behandling med Pola-BR ér bittre 4n med BR-behandling, ér
det pa basis av ronen osdkert om effekterna av behandling med Pola-BR ar
likvardiga eller béttre &n med de andra behandlingsalternativ som tillimpas i
Finaland.

I fraga om cirka fyra av fem patienter dr behandling med pola-BR forknippad
med risk for allvarliga eller livshotande biverkningar. En allmén biverkning
som ér forknippad med behandling med Pola-BR ér ett lagt antal blodkroppar,
och som allvarliga biverkningar forekommer dessutom feber och infektioner.
Enligt studien som inkluderade en randomiserad kohort var andra &n
livshotande eller dodliga verkningar vanligare i samband med behandling med
Pola-BR 4n med BR-behandling.

Jamfort med behandlingar som dverensstimmer med de finldndska
behandlingsrekommendationerna orsakar behandling med Pola-BR en
merkostnad pa cirka 40 000 - 55 000 euro per patient, om behandling ges 1 4,4 -
6 behandlingscykler. Merkostnaderna utgdrs néstan helt och hallet av priset pa
polatuzumab vedotin. I Finland skulle cirka 20-30 patienter per ar kunna fa
behandling med Pola-BR. Fastin patientgruppen &r liten, kan inférandet av
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behandling med Pola-BR medfora en merkostnad pé 0,8 - 1,6 miljoner euro
raknat enligt partiférsaljningspriset.

DLBCL ér en aggressiv form av cancer i lymfkorteln och den vanligaste
subtypen av Non-Hodgkin-lymfom. I Finland konstateras arligen cirka 600 nya
fall av DCBCL. Av de patienter som insjuknat i DLBCL tillfrisknar cirka 60-
70 procent med forsta linjens behandling. Uppskattningsvis 10-15 procent av
patienterna svarar inte pa forsta linjens behandling och 20-30 procent far
aterfall. For dessa patienter ér stamcellstransplantation det priméra
behandlingsalternativet. Alla patienter lampar sig dock inte for
stamcellstransplantation t.ex. pa grund av hog alder eller medfdljande
sjukdomar. Vid sjukdom som aterkommit efter forsta linjens behandling eller
som svarar daligt p& behandling &r prognosen délig och livstiden beréknas ofta
vara under sex ménader.

Tjdnsteutbudsrddet for hélso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och
hdlsovdrdsministeriet och har till uppgift att utfdrda rekommendationer om
vilka hdlso- och sjukvdardsmetoder som ska hora till den offentligt finansierade
hdlso- och sjukvdrden. Du kan ldsa mer om tjdnsteutbudet inom hdlso- och
sjukvdrden pad tjansteutbudsrdadets webbplats www.palveluvalikoima.fi
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