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TIIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA GLOFITAMABI-YHDISTELMAHOITO UUSIUTU-
NEEN TAI HOITOON REAGOIMATTOMAN DIFFUUSIN SUURISOLUISEN B-SOLULYM-
FOOMAN HOIDOSSA

Suositus on hyvaksytty Palkon kokouksessa 5.2.2026

Glofitamabi yhdistelmahoitona gemsitabiinin ja oksaliplatiinin kanssa kuuluu kansalli-
seen palveluvalikoimaan uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman tarkemmin maaritta-
mattoman diffuusin suurisoluisen B-solulymfooman hoidossa aikuispotilailla, joille ei
voida tehda autologista kantasolusiirtoa. Palko edellyttaa, etta myyntiluvan haltija ja os-
taja sopivat merkittavasti julkista tukkuhintaa alemmasta hinnasta.

Palkon nakemyksen mukaan faasi lll vertailevassa myyntilupatutkimuksessa on saavu-
tettu kliinisesti merkittavasti pidempi kokonaiselossaoloajan mediaani glofitamabi-yh-
distelmahoidolla verrattuna rituksimabin yhdistelmahoitoon. Tutkimuksessa oli mukana
ECOG 0-2 luokiteltuja potilaita. Kliinisesti merkittavaan tehoon tuo epavarmuutta vertai-
luryhman mahdollinen alihoito. Glofitamabi-yhdistelmahoitoa saaneilla ilmeni vertailu-
hoitoa saaneita useammin hoitoon liittyvia vakavia haittoja. Nama haitat ovat tyypillisia

bispesifisille vasta-aineille ja niihin osataan jo hoidossa varautua.

Naytto glofitamabi-yhdistelmahoidon tehosta ja turvallisuudesta perustuu faasin Ill satunnais-
tettuun avoimeen tutkimukseen, jossa verrattiin glofitamabin ja gemsitabiini-oksaliplatiinin yh-
distelmahoitoa (glofitamabi-GemOx) rituksimabi-gemsitabiini-oksaliplatiini-yhdistelmahoitoon
(R-GemOx) uusiutunutta tai hoitoon reagoimatonta tarkemmin maarittamatonta diffuusia suuri-
soluista B-solulymfoomaa (DLBCL NOS) sairastavilla aikuispotilailla. Tutkittavat potilaat eivat
olleet soveltuvia autologiseen kantasolusiirtoon ja olivat saaneet aiemmin vahintaan yhden ai-
kaisemman hoitolinjan. Potilaiden ECOG -toimintakykyluokka oli 0-2.

Ensisijainen lopputulosmuuttuja tutkimuksessa oli kokonaiselossaoloaika (OS). Glofitamabi-
GemOx-hoidolla saavutettiin tutkimuksessa pidempi OS-mediaani R-GemOx-hoitoon verrat-
tuna paivitetyssa analyysissa (25,5 kk vs.12,9 kk). My0s toissijaisen lopputulosmuuttujan
(elossaoloaika ennen taudin etenemistd) mediaanit olivat glofitamabi-GemOx-hoidolla R-Ge-

mOx-hoitoa pidemmat paivitetyn analyysin (13,8 kk vs. 3,6 kk) osalta. Vertailuryhman potilaat
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ovat saattaneet olla alihoidettuja vertailuhoidon annostelusyklien pituuden vuoksi. Tama tuo
epavarmuutta glofitamabi-Gem-Ox-hoidon kliiniseen vaikuttavuuteen.
Glofitamabi-GemOx-hoidon tehoon ja turvallisuuteen liittyvia tuloksia on raportoitu suorassa
vertailussa ainoastaan R-GemOx-hoitoon verrattuna. Glofitamabi-yhdistelmahoitoa ja CAR-T-
hoitoja (Axi-Cel ja Tisa-Cel, Liso-Cel) seka Pola-BR-hoitoa vertailtiin epasuorasti. Epasuorissa
vertailuissa tutkittavien potilasryhmien eroja ei ole huomioitu ja tulokset ovat korkeintaan suun-
taa antavia. Glofitamabi-yhdistelmahoito ei ole teholtaan CAR-T-hoitoja merkittavasti heikompi
ainakaan mydhaisemmissa hoitolinjoissa. Glofitamabi-yhdistelmahoitoon voitaisiin ohjata poti-
laat, joille vaaditaan nopea hoidon aloitus.

Glofitamabi-yhdistelmahoidolla todettiin enemman hoitoon liittyvia minka tahansa asteisia ja
vakavia haittatapahtumia kuin R-GemOx-hoidolla. Glofitamabi-yhdistelmahoitoa saaneilla il-
meni R-GemOx-hoitoa saaneita useammin sytokiinioireyhtymaa, anemiaa, maksa-arvojen
nousua, kuumetta seka hypokalemiaa. Nama haitat ovat tyypillisia bispesifisille vasta-aineille
ja niihin osataan jo hoidossa varautua.

Glofitamabi-yhdistelmahoidon inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (ICER) oli myyn-
tiluvan haltijan perusanalyysissa 23 600 €/QALY rituksimabin yhdistelmahoitoon (R-GemOx-
hoitoon) verrattuna. Fimean toteuttamissa skenaarioanalyyseissa puolestaan glofitamabi-Ge-
mOx-hoidon ICER oli 34 800—-36 500 €/QALY verrattuna R-GemOx-hoitoon.

Myyntiluvan haltijan arvion mukaan potilaskohtainen laake- ja annostelukustannus oli glofita-
mabi-yhdistelmahoidolle 83 000 euroa julkisilla tukkuhinnoilla. Glofitamabi-yhdistelmahoidolle
soveltuvia potilaita voisi olla 70—100 potilasta vuosittain. Mikali hoidettavia potilaita olisi vuosit-

tain 85, hoidon aiheuttama vuosittainen budjettivaikutus olisi 4,5 miljoonaa euroa.

Yleinen tietolaatikko tiivistelmissa

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta suosituksesta. Varsi-

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

Kotisivuilta I6ydat myds tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

Palko toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen tehtdavana on antaa suosituksia terveydenhuollon
menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon. Lisatietoja terveydenhuollon palveluvali-

koimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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