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POLATUTSUMABI-VEDOTIINI YHDISTELMANA BENDAMUSTIININ JA
RITUKSIMABIN KANSSA DIFFUUSIN SUURISOLUISEN B-SOLULYMFOOMAN
HOIDOSSA

Palkon suosituksen mukaan polatsumabi-vedotiini —ladke yhdistelmana
bendamustiinin ja rituksimabin kanssa (pola-BR) ei kuulu kansalliseen
palveluvalikoimaan myyntilupansa mukaisessa kayttdaiheessa.

Polatutsumabi-vedotiini —l&dke on myyntilupansa mukaan tarkoitettu
kaytettavéaksi bendamustiini- ja rituksimabi-la&kkeiden kanssa yhdistelmana
uusiutunutta tai hoitoon huonosti reagoivaa (refraktorista) diffuusia
suurisoluista B-solulymfoomaa (DLBCL) sairastavien aikuispotilaiden
hoidossa, kun hematopoieettinen kantasolusiirto ei sovellu potilaalle.

Ladkkeen sisdltdmé vasta-aine sitoutuu B-soluihin ja ladke siirtyy solun sisaén,

jossa vapautuva ladkeaine estdd solujen jakautumista ja kdynnistadé ohjelmoidun
solukuoleman. Ladke annostellaan laskimoon kolmen viikon vélein ladkeyhdis-
telmaén kuuluvien ld8kkeiden kanssa.

Pola-BR-hoidon hy6ty bendamustiinin ja rituksimabin yhdistelmaa (BR-hoito)
verrattuna on osoitettu yhdessa faasin Ib/Il-tutkimuksessa. Se on avoin ja osin
satunnaistettu tutkimus, joka on keskeneréinen ja luonteeltaan alustava. Tutki-
muksen tavoitteena oli tutkia polatutsumabi-vedotiinia sisaltavien yhdistelmé-
hoitojen turvallisuutta, siedettdvyytta ja tehoaja siina oli mukana vain rajallinen
maara potilaita.

Myyntilupatutkimukseen liittyy merkittévia rajoituksia. BR-hoito, johon pola-
BR-hoitoa on verrattu, ei ole yleisesti kaytéssd Suomessa DLBCL:n hoidossa.
Satunnaistetuissa potilasryhmissé on pola-BR-ryhmén hyvaksi eroja, jotka voi-
vat vaikuttaa taudin ennusteeseen. Néin ollen, vaikka tutkimustulosten perus-
teella Pola-BR-hoidon vaikuttavuus vaikuttaisi olevan parempi kuin BR-hoi-
don, tulosten perusteella jaa epavarmaksi, onko Pola-BR-hoidon vaikuttavuus
yhté hyva tai parempi kuin muilla Suomessa kéytettévilla hoitovaihtoehdoilla.

Noin neljalla potilaalla viidesta pola-BR-hoitoon liittyy vaikea tai henked uh-

kaava haittatapahtuma. Pola-BR-hoitoon liittyy yleisena haittana verisoluarvo-
jen mataluutta ja vakavia haittoina liséksi kuumetta sekd infektioita. Tutkimuk-
sen satunnaistetun kohortin mukaan muut kuin kuolemaan johtaneet vaikeat tai
henked uhkaavat haitat olivat yleisempid pola-BR-hoidossa kuin BR-hoidossa.

Suomalaisten hoitosuositusten mukaisiin hoitoihin verrattuna Pola-BR-hoidosta
aiheutuu noin 40 000 - 55 000 € lisdkustannus potilasta kohden, jos hoidon
kesto on 4,4 - 6 hoitosyklié. Lisdkustannukset muodostuvat lahes kokonaan po-
latutsumabi-vedotiinin hinnasta. Pola-BR-hoitoa voisi Suomessa saada noin 20
- 30 potilasta vuodessa. Vaikka potilasryhmaé on pieni, pola-BR-hoidon kéyt-
toonotosta voi seurata 0,8 - 1,6 miljoonan euron lisakustannus julkisella tukku-
myyntihinnalla laskien.
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DLBCL on nopeakasvuinen imusolujen sy6pé ja non-Hodgkinin lymfoomien
yleisin alatyyppi. Suomessa todetaan vuosittain noin 600 uutta DLBCL-ta-
pausta. Ensilinjan hoidolla DLBCL :aan sairastuneista potilaista paranee noin
60-70 %. Arviolta 10-15 % potilaista ei saa vastetta ensilinjan hoitoon ja 20—
30 %:lla tauti uusiutuu. Naille potilaille ensisijainen hoitovaihtoehto on kanta-
solusiirto. Kaikki potilaat eivét kuitenkaan sovellu kantasolusiirtoon esimer-
kiksi korkean idn tai oheissairauksien vuoksi. Ensilinjan hoidon jélkeen uusiu-
tuneen tai hoitoon huonosti reagoivan taudin ennuste on huono ja elinaika on
usein alle kuusi kuukautta.

PALKO toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen tehtavana on
antaa suosituksia terveydenhuollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoi-
tettuun terveydenhuoltoon. Lisatietoja terveydenhuollon palveluvalikoimasta
voit lukea PALKOn kotisivuilta www.palveluvalikoima.fi
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