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Hyvaksytty 7.5.2026 Palkon neuvoston kokouksessa

Palveluvalikoimaneuvoston suositus

Mirvetuksimabi-soravtansiini folaattireseptori alfa -
positiivisen platinaresistentin munasarja-,

munanjohdin- ja vatsakalvosyovan hoidossa

Mirvetuksimabi-soravtansiini ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan
monoterapiana folaattireseptori alfa -positiivisen platinaresistentin
korkean pahanlaatuisuusasteen seroosin epiteliaalisen
munasarjasyovan, munanjohdinsyovan tai primaarin peritoneaalisen
syovan hoidossa aikuispotilailla, jotka ovat saaneet 1-3 aikaisempaa

systeemista hoitoa.

Mirvetuksimabi-soravtansiini-hoidolla voidaan hidastaa taudin
etenemista ja pidentaa elinaikaa jonkin verran verrattuna
solunsalpaajahoitoon, mutta sen kliinisesti merkittava hyoty jaa vahaista
pienemmaksi ja sisaltaa epavarmuutta. Mirvetuksimabi-soravtansiini on
erittain kallis 1aake, jonka kliinisesti merkittava hyoty on vahainen ja
kustannukset eivat ole kohtuulliset saavutettavaan terveyshyotyyn ja

hoidolliseen arvoon nahden.

Hoito aiheuttaa merkittavasti enemman silmahaittoja kuin
solunsalpaajahoito. Silmahaittojen seuranta ja hoito vaativat merkittavia

resursseja.
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Lyhenteet
BRCA Erityisesti rinta- ja munasarjasyopiin liittyvien DNA:n vaurioita korjaavien

proteiinien muodostumista ohjaava geeni (BReast CAncer suspectibility)

DOR Vasteen kesto (duration of response)

ECOG Sydpapotilaiden suorituskykya kuvaava mittari (Eastern Cooperative Oncology
Group)

EMA Euroopan laakevirasto (European Medicines Agency)

EPAR EMAnN laakevalmisteesta tekema julkinen arviointiraportti (European Public

Assessment Report)

EQ-5D-5L Geneerinen elamanlaatumittari, siséltda 5 kysymykseen 5 vastausvaihtoehtoa

seka visuaalisen elamanlaatukyselyn (jana asteikolla 0—100)

ESGO European Society of Gynaecology Oncology

ESMO Euroopan laaketieteellisen onkologian seura (European Society For Medical
Oncology)
FIGO International Federation of Gynecology and Obstetrics FINGOG Suomen

Gynekologiyhdistyksen gynekologisen onkologian pienryhma
FRa Folaattireseptori alfa (folate receptor alfa)

FRao-status Taudin FRa-reseptoreiden ilmentymista kuvaava mittari. Positiivinen FRa-
status maaritellaan solukalvon kohtalaiseksi (2+) ja/tai voimakkaaksi (3+)
varjaytymiseksi vahintdan 75 %:ssa elinkykyisista kasvainsoluista
immunohistokemiallisessa tutkimuksessa tahan kayttoon validoidulla testilla

arvioituna
HR Riskitiheyssuhde (hazard ratio)

ICD-10 Tautiluokitus, jota kaytetdan kansainvalisena ja kansallisena referenssina
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Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (Incremental cost-

effectiveness ratio)
Luottamusvali

National Comprehensive Cancer NetworkORR Kokonaisvasteosuus (overall

response rate)

Kokonaiselossaoloaika (overall survival)
Polyadenosiinidifosfaattiriboosipolymeraasi

Elossaoloaika ennen taudin etenemista (progression-free survival)
Pegyloitu liposomaalinen doksorubisiini (pegylated liposomal doxorubicin)

Kriteeristo, jota kaytetaan kiinteiden kasvainten syovissa esimerkiksi taudin
etenemisen ja hoitovasteen arviointiin (Response Evaluation Criteria in Solid

Tumors)

Laatupainotettu elinvuosi (quality-adjusted life year)
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Palkon suosituksista

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon tehtavana on ohjata julkisesti
rahoitettujen terveyspalveluiden jarjestamista antamalla suosituksia siita, kuuluuko arvioitu
terveydenhuollon menetelma terveydenhuollon palveluvalikoimaan tietyn terveysongelman

tutkimuksessa, hoidossa tai kuntoutuksessa.

Palkon suositus koostuu tasta varsinaisesta suosituksesta, valmistelumuistiosta ja
tiilvistelmasta. Suositus julkaistaan taustamateriaaleineen kotisivuilla suomeksi. Tiivistelma

julkaistaan myds ruotsiksi ja englanniksi.

Suositukset perustuvat parhaaseen hyvaksymishetkella kaytettavissa olleeseen
laaketieteelliseen ja muuhun tietoon. Suositus on voimassa toistaiseksi, ellei

voimassaoloaikaa ole rajoitettu.

Terveydenhuollon palveluvalikoiman maarittely seka Palkon toiminta perustuu

terveydenhuoltolain (1203/2014) 7a ja 78a §:aan seka terveydenhuollon

palveluvalikoimaneuvostosta annettuun valtioneuvoston asetukseen (63/2014)
muutoksineen (718/2017 ja 995/2019).

Palkon hyvaksyma kasikirja sisaltaa tarkemman kuvauksen kasittelyprosessista ja

palveluvalikoiman maarittelyn periaatteista.

Palkon suositus ei ole kannanotto siihen, miten yksittaista potilasta tulisi tutkia, hoitaa tai
kuntouttaa, vaan siita paatetaan potilaslain mukaisesti hyodyt ja haitat
yksittdistapauksessa punniten. Harkittaessa kaytettavaksi menetelmaa, joka on rajattu

palveluvalikoiman ulkopuolelle, tulee huomioida terveydenhuoltolain 7a §:n 3 momentin

saannos poikkeamisen laaketieteellisista edellytyksista. Poikettaessa palveluvalikoimasta

korostuu velvollisuus perustella ja kirjata ratkaisun perusteet.

Sairausvakuutuslain mukaan palveluvalikoiman ulkopuolelle rajatusta hoidosta ei voi

saada sairausvakuutuskorvausta.



https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/sv/rekommendationer
https://palveluvalikoima.fi/en/recommendations
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L1P7a
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L8P78a
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2014/20140063
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2014/20140063
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2017/20170718
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190995
https://palveluvalikoima.fi/periaatteet
https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1992/19920785
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L1P7a
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2004/20041224?search%5Btype%5D=pika&search%5Bpika%5D=sairausvakuutuslaki#O2L2P3
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1 Suosituksen kohde, rajaukset ja tietopohja

Palkon suosituksen kohteena on mirvetuksimabi-soravtansiini (Elahere, Abbvie)
folaattireseptori alfa -positiivisen platinaresistentin munasarja-, munanjohdin- ja
vatsakalvosyovan hoidossa. Suositus perustuu Fimean huhtikuussa 2025 julkaisemaan
arviointiraporttiin (Lamminsalo ym. 2025). Palkolla on ollut lisaksi kaytdssaan myyntiluvan
haltijan kommentti, joka ei ole julkinen, ja Suomen Gynekologiyhdistyksen
asiantuntijarynman (FINGOG) lausunto (FINGOG 2025a).

2 Terveysongelma

Munasarjasyopa on maailmanlaajuisesti kahdeksanneksi yleisin naisten syopa ja toiseksi
yleisin gynekologinen syopa (Tiitinen 2025; Ferlay ym. 2024). Vuonna 2022 Suomessa
raportoitiin 579 uutta munasarjasyopatapausta (ICD-10 koodi C56; Suomen Syoparekisteri
2025). Munasarjasydpaa todetaan eniten 70-79-vuotiailla naisilla (Suomen Syoparekisteri
2025).

Munasarjasydpa on heterogeeninen joukko sairauksia. Munasarja-, munanjohdin- ja
vatsakalvosydvan taudinkuva ja hoito ovat sydvan tarkasta anatomisesta alkukohdasta
riippumatta samanlaiset. Valtaosa (90 %) taman ryhman syovista ovat epiteliaalisia el
lahtodisin pintasolukosta (Aro 2022). Noin 80 % munasarjasyovista todetaan levinneessa
vaiheessa ja naista noin 70 % uusiutuu kolmen vuoden kuluessa. (Scott 2024.)
Munasarjasydpaan sairastuneiden keskimaarainen elossaolo-osuus viiden vuoden jalkeen
diagnoosista on 48 % ja vain noin 20—-30 % niilla potilailla, joilla tauti todetaan vasta

levinneessa vaiheessa (Suomen Syoparekisteri 2025).

Munasarjasyovan ensisijainen hoito on leikkaus ja platinapohjainen solunsalpaajahoito
(Aro 2022; Tiitinen 2025). Vaste platinapohjaiseen hoitoon on usein aluksi hyva mutta
heikkenee hoitosyklien aikana. Noin 25 %:ssa tapauksista kehittyy platinaresistenssi,
jolloin sydpa etenee platinahoidon aikana tai uusii alle kuuden kuukauden kuluessa
solunsalpaajahoidon paattymisesta (Tewari ym. 2019). Platinaresistenssin kehittyminen

rajaa potilaiden tulevia hoitovaihtoehtoja.



) PALVELUVALIKOIMA

Tjansteutbudet | Choices in health care Suositus 2(1 6)
VN/17955/2025

3 Arvioitava menetelma

Mirvetuksimabi-soravtansiini on vasta-aine-ladkekonjugaatti, jonka muunneltu vasta-aine
immunoglobuliini G1 sitoutuu munasarjasydpasolujen pinnalla ilmentyvaan folaattireseptori
alfaan (FRa). FRa-reseptoriin sitouduttuaan mirvetuksimabi-soravtansiini vapauttaa solun
sisalle vasta-aineeseen liitetyn DM4-molekyylin. DM4 hairitsee solunsisaisen
mikrotubulusverkoston toimintaa, mika pysayttaa solusyklin ja aiheuttaa apoptoottisen
solukuoleman. (EMA 2024a.)

Mirvetuksimabi-soravtansiini on tarkoitettu monoterapiana FRa-positiivisen,
platinaresistentin, korkean pahanlaatuisuusasteen seroosin epiteliaalisen
munasarjasydvan, munanjohdinsydvan tai primaarin peritoneaalisen syévan hoitoon
aikuispotilaille, jotka ovat saaneet 1-3 aikaisempaa systeemista hoitoa (EMA 2024a).
Mirvetuksimabi-soravtansiinille myonnettiin myyntilupa tahan kayttbaiheeseen Euroopassa

marraskuussa vuonna 2024 eika silla ole muita kayttdaiheita.

Mirvetuksimabi-soravtansiinilla hoidettavilla potilailla tulee olla positiivinen FRa-
kasvainstatus, joka maaritellaan solukalvon kohtalaisena (2+) ja/tai voimakkaana (3+)
immunohistokemiallisena varjaytymisena vahintaan 75 %:ssa elinkykyisista
kasvainsoluista arvioituna tahan kayttéon validoidulla testilla. Mirvetuksimabi-
soravtansiinia annostellaan laskimoinfuusiona 6 mg/kg annoksella korjatun ihannepainon
mukaan. Infuusio toistetaan kolmen viikon valein (21 paivan sykli), kunnes tauti etenee tai

iimenee ei-hyvaksyttavissa olevaa toksisuutta. (EMA 2024a.)

Ennen jokaista infuusiota potilaille on annettava esilaakityksia infuusioon liittyvien
reaktioiden, pahoinvoinnin ja oksentelun esiintymisen vahentamiseksi. Silmalaakarin on
tehtava silmien tutkimus potilaille ennen hoidon aloittamista ja myds mikali hoidon aikana

iimenee silmaoireita. (EMA 2024a)

Fimean arviointiraportin liitteessa 1 on esitetty yhteenveto eraiden muiden maiden HTA-
arviointielinten suosituksista tai kannanotoista. Raportin julkaisun jalkeen tilanne on
seuraava: Arviointi on kesken Englannissa ja Walesissa ja Ruotsissa. Arviointi aiotaan

tehda ltaliassa. Irlannin helmikuussa 2025 valmistunut nopea arviointi suosittaa
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taysimaaraisen HTA-arvioinnin tekemista. Saksan kesakuussa 2025 valmistunut arviointi
suosittaa mirvetuksimabi-soravtansiinin kayttoonottoa kayttdaiheen mukaisesti
(Lamminsalo ym. 2025.). Kanada suosittaa korvattavuutta rajoitetulle potilasjoukolle
vahintaan 80 %:n hinnanalennuksella. Tanskan joulukuussa 2025 valmistunut arviointi ei
suosittele mirvetuksimabi-soravtansiinin kayttdonottoa. Norjassa kayttdonottoa ei viela
suositella, silla kohtuullista hintaa, joka olisi suhteessa kliiniseen hyotyyn, ei ole viela
saavutettu. Ruotsissa on valmistunut TLV:n terveystaloudellinen arvio, ja se on toimitettu

alueiden tietoon.
4 Nykyinen tutkimus- ja hoitokaytanto seka menetelma, johon verrataan

Suomessa munasarjasydvan hoidossa noudatetaan Suomen Gynekologiyhdistyksen
gynekologisen onkologian pienryhman (FINGOG) laatimaa Kelpo hoito -suositusta. Kelpo
hoito -suositus ei ole nayttoon perustuva katsaus, vaan pienryhman nakemys, joka
perustuu kansainvalisiin suosituksiin (NCCN, ESGO, ESMO, FIGO).

FINGOG:n suosituksen mukaan platinaresistentin uusiutuneen munasarjasyovan
hoitovaihtoehdot riippuvat taudin laadusta ja potilaan soveltuvuudesta. FRa-positiivisissa
tapauksissa suositellaan ensisijaisena hoitona mirvetuksimabi-soravtansiinia. Muissa
tapauksissa ensisijaisena hoitona suositellaan bevasitsumabin ja solunsalpaajan
(paklitakseli, topotekaani, pegyloitu liposomaalinen doksorubisiini (PLD)) yhdistelmahoitoa.
Edella mainittujen hoitojen jalkeen suositellaan hoitovaihtoehtoina yksittaisia
solunsalpaajia (ensisijaisesti paklitakseli ja vaihtoehtoisesti PLD, topotekaani, dosetakseli,
epirubisiini, etoposidi, gemsitabiini, irinotekaani, ifosfamidi, kapesitabiini, oksaliplatiini tai
vinorelbiini) tai Iaaketutkimusta. Taman jalkeen potilas siirtyy palliatiiviseen hoitoon.
(FINGOG 2025b.)

Seka Euroopan laaketieteellisen onkologian seuran (ESMO) tammikuussa 2026 paivitetty
ettd helmikuussa 2026 paivittynyt ESGO- hoitosuositus suosittavat mirvetuksimabi-
soravtansiinia hoitovaihtoehdoksi niille, joiden tauti etenee kuuden kuukauden sisalla
platinapohjaisen kemoterapian jalkeen ja joilla platinapohjaisten hoitojen hyédyn siten

odotetaan olevan rajallinen (Gonzalez-Martin ym. 2026).
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Fimean arvioinnissa vertailuhoitoina ovat yksittaiset solunsalpaajahoidot (paklitakseli, PLD
ja topotekaani). FINGOG suosittelee korkean riskin potilaille bevasitsumabia aikaisessa
vaiheessa, joten suuri osa platinaresistentin uusiutuman potilaista on todennakaisesti
saanut jo aiemmin bevasitsumabin ja solunsalpaajan yhdistelmahoitoa. (Lamminsalo ym.
2025.)

5 Vaikuttavuus, turvallisuus ja nayton arviointi

Nayttd mirvetuksimabi-soravtansiinin tehosta ja turvallisuudesta suosituksessa
arvioitavassa kayttdaiheessa perustuu paaosin faasin Ill satunnaistettuun avoimeen
MIRASOL-tutkimukseen ja faasin Il yksihaaraiseen SORAYA-tutkimukseen (EMA 2024b).

MIRASOL-tutkimuksessa FRa-positiiviset potilaat (n = 453) satunnaistettiin (1:1) kahteen
hoitohaaraan, joissa potilaat saivat mirvetuksimabi-soravtansiinia (n = 227) tai ennalta
valittua solunsalpaajahoitoa (n = 226). Solunsalpaajahoitona oli 92 potilaalla paklitakseli,
81 potilaalla PLD ja 53 potilaalla topotekaani. (EMA 2024b.)

Suurimmalla osalla potilaista mirvetuksimabi-soravtansiinihaarassa ja vertailuhaarassa
sydvan levinneisyysaste oli lll (60,3 % vs. 65,1 %). Molemmissa hoitohaaroissa potilaista
noin puolella oli ollut kolme aiempaa hoitoa (48 % vs. 46 %). Bevasitsumabia oli saanut
vastaavasti 60,8 % ja 63,3 % potilaista. Potilaiden Iahtétason ECOG-toimintakykyluokka ol
0 tai 1. Hoidon keston mediaani oli mirvetuksimabi-soravtansiinihaarassa 5 kuukautta
(vaihteluvali 0,69-27,37 kk) ja vertailuhaarassa 3 kuukautta (vaihteluvali 0,46—18,10 kk).
(Moore ym. 2023.)

MIRASOL-tutkimuksen ensisijainen lopputulosmuuttuja oli elossaoloaika ennen taudin
etenemista (PFS) RECIST 1.1 -kriteereihin perustuen tutkijan arvioimana. Toissijaisia
lopputulosmuuttujia olivat muun muassa kokonaiselossaoloaika (OS) ja tutkijan arvioima

kokonaisvasteosuus (ORR) seka potilaan arvioima elamanlaatu.

MIRASOL-tutkimuksessa tutkijan arvioimana PFS-mediaani oli mirvetuksimabi-
soravtansiinihaarassa pidempi kuin vertailuhaarassa (5,6 kk vs. 4,0 kk; p<0,0001; HR
0,65). OS-mediaani (tiedonkeruun katkaisu 27.10.2023) oli mirvetuksimabi-
soravtansiinihaarassa pidempi kuin vertailuhaarassa (16,5 kk vs. 13,3 kk; p = 0,0011; HR
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0,67). Lisaksi ORR-osuus oli mirvetuksimabi-soravtansiinihaarassa suurempi kuin
vertailuhaarassa (42,3 % vs. 15,9 %) (EMA 2024b). MIRASOL-tutkimuksen avoin
tutkimusasetelma aiheutti tehotuloksiin jonkun verran epavarmuutta.
Solunsalpaajahoitohaaraan satunnaistetut potilaat vetaytyivat tutkimuksesta arvioitavaa
hoitoa saaneita potilaita herkemmin (17 vs. 8 potilasta) tai eivat saaneet ollenkaan hoitoa
(19 vs. 9 potilasta) niin, etta 13 % hoitohaaran potilaista oli jattanyt tutkimuksen kesken
viikkoon kuusi mennessa (EMA 2024b).

Alaryhmaanalyyseissa PFS:n suhteen mirvetuksimabi-soravtansiinihoidosta hyotyivat
eniten ne potilaat, joilla oli BRCA-mutaatio (HR 0,33), jotka olivat saaneet vain yhta
aiempaa hoitoa (HR 0,44) tai PARP-inhibiittorihoitoa (HR 0,58). OS-analyysin tulokset
olivat samansuuntaiset, mutta niissa oli enemman epavarmuutta eika yhta selkeita eroja
havaittu. Epavarmuuden oletettiin johtuvan OS-tapahtumien pienemmasta maarasta.

(Lamminsalo ym. 2025)

MIRASOL-tutkimuksessa elamanlaatua mitattiin kolmella mittarilla. EORTC QLQ-OV28-
mittarilla viikoilla 8 ja 9 tehdyissa mittauksissa elamanlaatu parani mirvetuksimabi-
soravtansiinihaarassa 21 %:lla ja vertailuhaarassa 15 %:lla potilaista. Muutokset
lahtotilanteesta olivat tilastollisesti merkitsevia, mutta hoitohaarojen valiset erot eivat (p =
0,26) (Van Gorp ym. 2025a; EMA 2024b; Konecny ym. 2024.). Mirvetuksimabi-
soravtansiini-hoitoa saaneista suuremmalla osalla elamanlaatu parani EORTC QLQ-C30-
mittareilla (Van Gorp ym. 2025a): saavutettiin tilastollisesti merkitseva paranema yleisessa
elamanlaadussa (23 % vs. 10 % p=0.002), arjen toiminnassa (10 % vs. 4 % p=0.039) ja
fatiikin oireissa (14 % vs. 5 % p=0.004). Myds fyysinen toimintakyky parani, mutta ero ei
ollut tilastollisesti merkitseva (12% vs. 6% p=0.07). Kaikilla mittareilla (yleinen
elamanlaatu, fyysinen toimintakyky, arjen toiminta ja fatiikin oireet) saavutettiin
tilastollisesti merkitseva ero ajan funktiona haarojen valilla kaikissa aikapisteissa (viikoilla
8/9, 15/16 ja 24). Sen sijaan EQ-5D-5L ja Q-TWIST analyysien tuloksia ei ole viela
julkaistu vertaisarvioituna. Elamanlaatuun liittyvia tuloksia tulee tulkita varauksin johtuen

tutkimuksen avoimesta tutkimusasetelmasta.

SORAYA-tutkimuksen keskeisena erona MIRASOL-tutkimukseen oli, etta tutkimuksen

potilaita (n = 106) tuli olla hoidettu bevasitsumabilla ennen mirvetuksimabi-
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soravtansiinihoitoa. SORAYA-tutkimuksessa ensisijainen lopputulosmuuttuja oli tutkijan
arvioima ORR. Keskeinen toissijainen lopputulosmuuttuja oli vasteen kesto (DOR), jonka
lisaksi riippumattoman ryhman arvioimat ORR ja DOR toimivat herkkyysanalyysina.
SORAYA-tutkimuksessa tutkijan arvioimat ORR-osuus oli 32 % (95 % LV 23,6-42,2) ja
DOR-mediaani oli 6,9 kuukautta (95 % LV 5,6-9,7) (tiedonkeruun katkaisu 29.4.2022).
Tutkijan arvioimat ja BICR:n arvioimat tulokset olivat hyvin lahella toisiaan. (EMA 2024b;
Matulonis ym. 2023.)

Nayttd mirvetuksimabi-soravtansiinin turvallisuudesta perustuu neljaan tutkimukseen
(MIRASOL, SORAYA, FORWARD 1 ja IMGN853-0401). Ensisijainen
turvallisuuspopulaatio koostui potilaista, joilla oli indikaation mukainen FRa-positiivinen,
platinaresistentti epiteliaalinen munasarjasydpa (n = 682). Heista 99 %:lla havaittiin
vahintaan yksi haittatapahtuma ja 30 %:lla havaittiin vakava haittatapahtuma. Yleisimmat
haittatapahtumat olivat nadn hamartyminen (43 %), pahoinvointi (41 %), ripuli (39 %),
uupumus (35 %), vatsakipu (30 %), sarveiskalvon sairaus (29 %), silmien kuivuminen (27
%), ummetus (26 (%), oksentaminen (23 %), ruokahalun vaheneminen (22 %) ja
perifeerinen neuropatia (20 %). Yleisimmat vaikeat tai henkea uhkaavat asteen 3—4
haittatapahtumat olivat nadén hamartyminen (5 %) ja sarveiskalvon sairaus (5 %). (EMA
2024b; Moore ym. 2024.)

MIRASOL-tutkimuksen mirvetuksimabi-soravtansiininaarassa ilmeni hoidon aikana
solunsalpaajahoitoa vahemman vakavia (24 % vs. 33 %) ja hoitoon liittyvia vahintaan
haitta-asteen kolme haittatapahtumia (24 % vs. 37 %). Silmiin liittyvia haittoja ilmaantui
mirvetuksimabi-soravtansiinihaarassa solunsalpaajahaaraa enemman (56 % vs. 9 %).
Vaikeita tai henkea uhkaavia (asteen 3—4) haittatapahtumia ilmeni erityisesti silmaan
liittyvissa haitoissa (14 % vs. 0 %). Vaikeita vereen ja lymfaattiseen jarjestelmaan liittyvia
haittoja ilmeni solunsalpaajahoitoa vahemman (3 % vs. 25 %). (EMA 2024b.)

Ensisijaisessa turvallisuuspopulaatiossa 84/682 (12 %) potilaalla hoito lopetettiin
lopullisesti haittatapahtuman vuoksi. Heista 49 (7 %) potilaalla haitat liittyivat hoitoon.
Yleisimmat hoidon lopettamiseen johtaneet haittatapahtumat olivat keuhkotulehdus (2 %)

ja verihiutaleiden niukkuus (1 %). MIRASOL-tutkimuksessa hoidon lopettaminen ol
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yleisempaa solunsalpaaja- kuin mirvetuksimabi-soravtansiinihaarassa (16 % vs. 9 %).
(EMA 2024b)

Ensisijaisessa turvallisuuspopulaatiossa 29/682 (4,3 %) potilasta menehtyi hoito- ja
seurantajakson aikana. Haittatapahtuma oli menehtymisen syyna 13 (2 %) potilaalla.
MIRASOL-tutkimuksessa menehtymiseen johtaneita haittatapahtumia oli 30 paivan
kuluessa viimeisimmasta hoitoannoksesta mirvetuksimabi-soravtansiininaarassa 4,1 %:lla

ja solunsalpaajahaarassa 5,3 %:lla potilaista. (EMA 2024b)
6 Menetelman kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivaikutukset

Kustannusvaikuttavuuden arviointi perustuu myyntiluvan haltijan Fimealle toimittamaan
ositettuun elinaikamalliin, jossa mirvetuksimabi-soravtansiinihoitoa verrataan MIRASOL-
tutkimuksen mukaiseen solunsalpaajahoitoon. Myyntiluvan haltijan perusanalyysissa
mirvetuksimabi-soravtansiinihoidon inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (ICER)
verrattuna solunsalpaajahoitoon oli 122 418 €/QALY. Keskeisin ero hoitojen
kustannuksissa aiheutui ladkevalmisteiden kustannuksista. Mirvetuksimabi-soravtansiini

on merkittavasti solunsalpaajahoitoja kallimpi. (Lamminsalo ym. 2025.)

Fimean mukaan mallin keskeisimmat epavarmuuden lahteet liittyivat potilaiden
kokonaiselossaoloajan pitkan aikavalin arviointiin, hoitojen keston arvioitiin ja potilaiden
jatkohoitojen valintaan. Fimean mukaan myyntiluvan haltijan mallinnus yliarvioi hoidon
tehon varsinkin taudin etenemisen jalkeisen ajan suhteen. Fimean perusanalyysissa
muutettiin kokonaiselinajan mallintamiseen kaytettya jakaumaa, hoidon keston mallinnusta
ja jatkohoitoja. Fimean perusanalyysin mukaan mirvetuksimabi-soravtansiinihoidon ICER
verrattuna solunsalpaajahoitoon oli 343 651 €/QALY. Ero Fimean ja myyntiluvan haltijan
tuloksissa johtui paaosin vahemmista inkrementaalisista laatupainotetuista elinvuosista,
kun inkrementaaliset kustannukset pysyivat suuruusluokaltaan samankaltaisina. Fimean
skenaarioanalyyseissa havaittiin tuloksen olevan herkka kokonaiselossaoloajan
sovitejakauman valinnalle. Hoidon kesto ja jatkohoitojen osuuden vaikutus ICER:iin oli
huomattavasti pienempi. Myyntiluvan haltijan ja Fimean kustannusvaikuttavuusanalyysit

on kuvattu tarkemmin Fimean arviointiraportissa. (Lamminsalo ym. 2025.)
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Listahinnoilla lasketut potilaskohtaiset laakekustannukset ovat mirvetuksimabi-
soravtansiinihoidolle noin 85 000 € ja solunsalpaajahoidolle laakkeesta riippuen noin 500—
6 400 € per hoito. Hoidon kestoina kaytettiin MIRASOL-tutkimuksen mediaanikestoja
mirvetuksimabi-soravtansiinille (noin 4,8 kuukautta) ja vertailuhoidoille (2,3-3,8 kuukautta).
Potilaskohtaiset kustannukset eivat sisalla annostelukustannuksia eivatka esilaakitysten tai

jatkohoitojen kustannuksia. (Lamminsalo ym. 2025.)

Fimean arvion mukaan mirvetuksimabi-soravtansiinilla hoidettavien potilaiden maara olisi
noin 40-50 potilasta vuosittain. Myyntiluvan haltijan potilasmaaraarvio ei ole julkinen.
Mirvetuksimabi-soravtansiinihoidon vuosittaiset ladkekustannukset 50 potilaalle olisivat
listahinnoin noin 4,3 miljoonaa euroa. Talldin budjettivaikutus olisi listahinnoin noin 2,2
miljoonaa euroa vuonna 2026 vuonna ja kasvaisi kayton vakiintuessa noin 4,0 miljoonaan
euroon vuosittain. Myyntiluvan haltijan arvio budjettivaikutuksesta ei ole julkinen.
Budjettivaikutusanalyysin keskeisia epavarmuustekijoita ovat potilasmaaran lisaksi
hoitojen kesto ja annostus (Lamminsalo ym. 2025.).

Myyntiluvan haltija toimitti suositusvalmistelun aikana Palkolle luottamuksellisen
ehdotuksen hinnanalennuksesta ja sen budjettivaikutuksesta, jonka merkityksen FIMEA
arvioi. Myyntiluvanhaltijan toimittamalla hintaehdotuksella voitaisiin hallita kustannuksia ja
budjettivaikutusta. Kuitenkin Fimean tuottaman arvion perusteella
kustannusvaikuttavuusestimaatti seka budjettivaikutus olisivat korkeat suhteessa

saavutettavaan terveyshyotyyn ja hoidolliseen arvoon nahden.
7 Eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakokohdat

Mirvetuksimabi-soravtansiini ei ole parantava hoito. Tutkimusnayton perusteella
mirvetuksimabi-soravtansiinilla voidaan hidastaa taudin etenemista ja pidentaa elinaikaa
verrattuna solunsalpaajahoitoon, mutta kliininen hyoty jaa vahaiseksi. Mirvetuksimabi-
soravtansiinin turvallisuusprofiili vaikuttaa hyvaksyttavalta. Haittavaikutuksia voidaan

hallita huolellisella seurannalla ja tarvittaessa hoitoannosta muuttamalla.

Laakekustannukset ovat mirvetuksimabi-soravtansiinihoidon keskeinen kustannustekija.

Lisaksi kokonaiskustannusten kannalta on huomioitava, etta hoidosta muodostuu muitakin
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terveydenhoidon resursseja vaativia kustannuksia, kuten kasvainstatuksen testaus,

silmaoireiden seuranta ja haittavaikutusten hoito sairaalassa. (Lamminsalo ym. 2025.)
8 Johtopaatokset

Mirvetuksimabi-soravtansiini on tarkoitettu monoterapiana folaattireseptori alfa (FRa) -
positiivisen, platinaresistentin, korkean pahanlaatuisuusasteen seroosin epiteliaalisen
munasarjasydvan, munanjohdinsydvan tai primaarin peritoneaalisen syévan hoitoon

aikuispotilaille, jotka ovat saaneet 1-3 aikaisempaa systeemista hoitoa.

Nayttd mirvetuksimabi-soravtansiinin tehosta ja turvallisuudesta perustuu paaosin faasin |l
satunnaistettuun avoimeen MIRASOL-monikeskustutkimukseen ja faasin Il yksihaaraiseen
SORAYA-monikeskustutkimukseen. MIRASOL-tutkimuksessa kaytetty
solunsalpaajavertailuhoito oli paklitakseli, PLD tai topotekaani.

MIRASOL-tutkimuksessa mirvetuksimabi-soravtansiinihoidolla saavutettiin 1,6 kk pidempi
etenemisvapaa elinaika (p<0,0001; HR 0,65) ja 3,2 kk pidempi kokonaiselinaika (p =
0,0011; HR 0,67) verrattuna solunsalpaajahoitoon. ORR-osuus oli mirvetuksimabi-
soravtansiinihaarassa suurempi kuin vertailuhaarassa (42,3 % vs. 15,9 %) (EMA 2024Db).
Tutkimuksen avoin tutkimusasetelma aiheutti tehotuloksiin jonkun verran epavarmuutta.
Solunsalpaajahoitohaaraan satunnaistetut potilaat vetaytyivat tutkimuksesta arvioitavaa
hoitoa saaneita potilaita herkemmin tai eivat saaneet ollenkaan hoitoa niin, etta 13 %
hoitohaaran potilaista oli jattanyt tutkimuksen kesken viikkoon kuusi mennessa.
Kongressiabstraktina esitetyn lopullisen OS-analyysin tulokset olivat samansuuntaisia jo
vertaisarvioituna julkaistujen tulosten kanssa siten, etta mirvetuksimabi-soravtansiinilla
saavutettu pidempi kokonaiselossaoloaika sailyi verrattuna solunsalpaajahoitoon. OS-

tuloksiin liittyy PFS-tuloksia enemman epavarmuutta.

Alaryhmaanalyyseissa mirvetuksimabi-soravtansiinihoidosta hyotyivat eniten ne potilaat,
joilla oli BRCA-mutaatio, jotka olivat saaneet vain yhta aiempaa hoitoa tai PARP-
inhibiittorihoitoa. Faasin Ill tutkimuksessa mirvetuksimabi-soravtansiinin tehossa havaittu
vaikutus nayttaa suotuisalta, mutta on absoluuttiselta arvoltaan pieni, jolloin osassa

herkkyysanalyyseista erot eivat ole tilastollisesti merkitsevia.
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Palkon nakemyksen mukaan mirvetuksimabi-soravtansiini-hoidolla voidaan pidentaa
elinaikaa verrattuna solunsalpaajahoitoon, mutta sen tuottama kliinisesti merkittava hyoty
jaa vahaista pienemmaksi. Sen lisaksi avoimesta tutkimusasetelmasta johtuen

tutkimustuloksiin liittyy merkittavaa epavarmuutta.

EORTC QLQ-OV28-elamanlaatumittarilla mitattuna mirvetuksimabi-soravtansiinihaaran ja
solunsalpaajahaaran valilla ei ollut tilastollisesti merkitsevaa eroa. EORTC QLQ-C30-
mittarilla saavutettiin tilastollisesti merkitseva paranema yleisessa elamanlaadussa arjen
toiminnassa ja fatiikin oireissa. Elamanlaatuun liittyvia tuloksia tulee tulkita varauksin

johtuen tutkimuksen avoimesta tutkimusasetelmasta.

Useimpien haittavaikutusten osalta mirvetuksimabi-soravtansiini-hoito on paremmin
siedetty kuin solunsalpaajahoidot. Silmaan liittyvia haittoja ilmaantui selkeasti enemman
(56 % vs. 9 %) verrattuna solunsalpaajaan, ja vaikeita tai henkea uhkaavia (asteen 3—4)
haittatapahtumia ilmeni erityisesti silmaan liittyvissa haitoissa (14 % vs. 0 %). Palkon
nakemyksen mukaan haittavaikutuksia voidaan hallita huolellisella seurannalla ja
tarvittaessa hoitoannosta muuttamalla. Mirvetuksimabi-soravstansiini hoidon kayttd
edellyttaisi silmahaittojen seurannan jarjestamista ja siten hyvinvointialueelta riittavia

resursseja silmahaittojen seurantaan ja hoitoon.

Kustannusvaikuttavuuden arviossa Fimean perusanalyysin mukaan mirvetuksimabi-
soravtansiinihoidon ICER verrattuna solunsalpaajahoitoon oli 343 651 €/QALY. Fimean
arvion mukaan budjettivaikutus olisi listahinnoin kayton vakiintuessa noin 4,0 miljoonaa
euroa vuosittain. Ladkekustannukset muodostavat hoidon kustannuksista suurimman
osan. Budjettivaikutusanalyysin keskeisia epavarmuustekijoita ovat potilasmaaran lisaksi

hoitojen kesto ja annostus. (Lamminsalo ym. 2025.)

Myyntiluvanhaltijan toimittamalla hintaehdotuksella voitaisiin hallita kustannuksia ja
budjettivaikutusta. Kuitenkin Fimean tuottaman arvion perusteella Palko katsoo, etta
kustannusvaikuttavuusestimaatti seka budjettivaikutus olisivat korkeat suhteessa
saavutettavaan terveyshyotyyn ja hoidolliseen arvoon nahden.
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9 Yhteenveto suosituksesta

Mirvetuksimabi-soravtansiini ei kuulu kansalliseen palveluvalikoimaan monoterapiana
folaattireseptori alfa -positiivisen platinaresistentin korkean pahanlaatuisuusasteen
seroosin epiteliaalisen munasarjasydvan, munanjohdinsyovan tai primaarin
peritoneaalisen syovan hoidossa aikuispotilailla, jotka ovat saaneet 1-3 aikaisempaa
systeemista hoitoa.

Mirvetuksimabi-soravtansiini-hoidolla voidaan hidastaa taudin etenemista ja pidentaa
elinaikaa jonkin verran verrattuna solunsalpaajahoitoon, mutta sen kliinisesti merkittava
hyoty jaa vahaista pienemmaksi ja sisaltdaa epavarmuutta. Mirvetuksimabi-soravtansiini on
erittain kallis 1aake, jonka kliinisesti merkittava hydty on vahainen ja kustannukset eivat ole

kohtuulliset saavutettavaan terveyshyotyyn ja hoidolliseen arvoon nahden.

Hoito aiheuttaa merkittavasti enemman silmahaittoja kuin solunsalpaajahoito.

Silmahaittojen seuranta ja hoito vaativat merkittavia resursseja..
10 Lisanayton keraaminen ja suosituksen vaikutusten seuranta

Seroosin epiteliaalisen korkean pahanlaatuisuusasteen munasarjasyovan,
munanjohdinsyovan tai primaarin peritoneaalisen syovan, joka on folaattireseptori alfa -
positiivinen ja platinaresistentti, hoitojen kehittymista on syyta seurata. Suosituksen

paivittamisen tarvetta voidaan arvioida ja siina voidaan ottaa huomioon:

o uudet aiheeseen liittyvat julkaistut tutkimukset ja niiden tulokset

e uusien tutkimustulosten myo6ta mahdollisesti merkittavasti muuttuvat hoitokaytannot
(huomioidaan myos muut kayttdéon tulleet tai kaytosta poistuneet menetelmat)

e kustannusvaikuttavuuden arvion mahdollisesti muuttuneet perusteet

« hoidon kohdentamisen tarkentuminen (hyoty/haitta —analyysin tulos muuttuu)

o systemaattisesti keratty tieto menetelman kliinisesta kaytdsta osoittaa hoitoon

liittyvan odottamattomia tai odottaman paljon haittoja
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11 Suosituksen valmisteluun osallistuneet

Suosituksen valmisteluun Palkon ladkejaostossa (toimikausi 1.7.2023—-30.6.2026) ovat

osallistuneet:

Puheenjohtaja:

Tulosryhmajohtaja Sirkku Jyrkkid, Varsinais-Suomen hyvinvointialue
Jasenet:

e Laakintdneuvos Vesa Jormanainen, STM

o Ylilaakari Vesa Kataja, Etela-Savon hyvinvointialue

e Johtajayliladkari Kati Kinnunen, Keski-Suomen hyvinvointialue

e Arviointiylildakari Niina Koivuviita, Varsinais-Suomen hyvinvointialue

e Arviointiylildakari Minna Marttila-Vaara, Varsinais-Suomen hyvinvointialue
e Arviointiylildadkari Sami Pakarinen, HUS-yhtyma

e Arviointiylildaakari Anna-Kaisa Parkkila, Pirkanmaan hyvinvointialue

e Yliproviisori Jaana Viikinkoski, Laakkeiden hintalautakunta /STM
Asiantuntijat:

e Arviointipaallikkd Vesa Kiviniemi, Fimea

e Vastaava asiantuntijalaakari Katariina Klintrup, Kela
Jaoston vastuusihteerina toimii erityisasiantuntija Outi Salminen.
12 Suosituksen hyvaksymiseen osallistuneet
Sirkku Pikkujamsa, l1aakintdneuvos, Sosiaali- ja terveysministerid, puheenjohtaja;

Riitta Aejmelaeus, budjettineuvos, Valtiovarainministerio; Nina Erno-Ustinov, vastaava
hammaslaakari, Helsingin kaupunki; Antti Hedman, johtajaylildaakari, Pohjois-Savon
hyvinvointialue; Vesa Jormanainen, laakintdneuvos, Sosiaali- ja terveysministerio; Sirkku

Jyrkkio, tulosryhmajohtaja, Varsinais-Suomen hyvinvointialue; Eila Kankaanpaa,
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tutkimusjohtaja, I1td-Suomen yliopisto; Jarmo Koski, hallintoylilaakari, Kanta-Hameen
hyvinvointialue; Kirsti Kahara, asiantuntijalaakari, Hyvil; Olli Leppanen,
sairaalapalvelulinjan ylilaakari, Pirkanmaan hyvinvointialue; Heikki Lukkarinen,
tulosryhmajohtaja, Varsinais-Suomen hyvinvointialue; Terhi Nevala, johtajaylilaakari,
Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue; Piia Rannanheimo, johtava asiantuntija, Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus; Valpuri Taulasalo, ylilaakari, Sosiaali- ja terveysalan

lupa- ja valvontavirasto.
13 Suosituksen valmistelun vaiheet

e Kesakuu 2025 Fimean arviointilausunnon julkaisu

e 16.06.2025 suositusluonnoksen 1. kasittely laadkejaostossa

e 20.10.2025 suositusluonnoksen 2. kasittely laakejaostossa

e 19.1.2026 suositusluonnoksen 3. kasittely ladkejaostossa

e 5.2.2026 Palkon neuvosto hyvaksyi suositusluonnoksen vietavaksi
kommentoitavaksi otakantaa.fi-palveluun

e 20.4.2026 suositusluonnoksen 3. kasittely 1aakejaostossa

e 7.5.2026 Palkon neuvosto hyvaksyi suosituksen
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