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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM MIR-
VETUXIMABSORAVTANSIN | BEHANDLING AV FOLATRECEPTOR ALFA-POSITIV PLA-
TINUMRESISTENT AGGSTOCKSCANCER, AGGLEDARCANCER OCH BUKHINNECAN-
CER

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden godkande rekommendationen vid sitt méte den 7 maj 2026.

Mirvetuximab soravtansine ingar inte i det nationella tjansteutbudet som monoterapi for be-
handling av folatreceptor alfa-positiv, platinaresistent, hoggradig seros epitelial ovarialcancer,
aggledarcancer eller primar peritonealcancer hos vuxna patienter som har fatt 1-3 tidigare
systemiska behandlingar. Behandling med mirvetuximab soravtansine kan i viss man férdroja
sjukdomsprogression och nagot forlanga dverlevnaden jamfért med cytostatikabehandling,
men dess kliniska effekt ar obetydlig och forenad med osakerhet. Mirvetuximab soravtansine
ar ett mycket dyrt lakemedel, och dess kliniskt betydelsefulla nytta ar begransad; kostnaderna
ar inte rimliga i férhallande till den uppnaeliga halsovinsten och det terapeutiska vardet, eller
jamfort med nuvarande behandling. Behandlingen orsakar betydligt fler 6gonrelaterade biverk-
ningar an cytostatikabehandling. Uppfdljning och behandling av dessa 6gonbiverkningar kra-

ver betydande resurser.

| provningen for forsaljningstillstdnd naddes en progressionsfri livstid som var langre an 1,6
manader och en éverlednad som var langre an 3,2 manader jamfért med kemoterapi. | mir-
vetuximabsoravtansingrenen var ORR-andelen hogre an i jamforelsegrenen (42,3 % vs. 15,9
%). Det 6ppna studieupplagget medférde osakerhet kring resultaten om effekten. De randomi-
serade patienterna i kemoterapigrenen hade en stérre benagenhet att dra sig ur studien jam-
fort med de patienter som hade getts den behandling som ar féremal for utvardering, eller sa
fick de inte behandling alls, vilket innebar att 13 procent av patienterna i behandlingsgrenen
hade avbrytit studien fore vecka sex. Resultaten av den slutliga OS-analys var likartade som
de offentliggjorda referentgranskade resultaten, satillvida att den langre totaléverlednad som
hade natts med mirvetuximabsoravtansin forblev oférandrad jamfort med kemoterapi. OS-re-

sultaten ar osakrare an PFS-resultaten.
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Enligt subgruppsanalyserna gagnade behandlingen med mirvetuximabsoravtansin mest de pa-
tienter som hade mutationer i BRCA och som hade getts enbart en tidigare behandling eller
PARP-inhibitorbehandling. Matt med livskvalitetsindikatorn EORTC QLQ-0OV28 fanns det
ingen statistiskt signifikant skillnad mellan mirvetuximabsoravtansingrenen och cytostati-
kumgrenen. Resultaten betraffande livskvaliteten bor tolkas med forsiktighet pa grund av det
Oppna studieupplagget. Enligt tjansteutbudsradets uppfattning kan behandlingen med mir-
vetuximabsoravtansin forlanga livstiden mattligt jamfort med kemoterapin. Pa grund av det
Oppna studieupplagget ar studieresultaten osakra. De flesta negativa effekter tolereras battre
vid behandling med mirvetuximabsoravtansin an vid kemoterapi. Det forekom betydligt fler ne-
gativa effekter pa 6égon an vid behandling med cytostatika (56 % vs. 9 %). Svara eller livsho-
tande negativa handelser (av grad 3—4) framkom framfér allt bland skadorna pa égon (14 %
vs. 0 %). Ogonskadorna kravde en sarskild kontroll. Enligt tjiansteutbudsradets uppfattning kan
de negativa effekterna hanteras genom en noggrann kontroll och vid behov genom andring av
behandlingsdosen. Lakemedlets sardrag ar dgonskador, som om majligt forebyggs med fukt-
ande 6gondroppar, 6gonundersdkning innan behandling inleds och vid behov med kortikoste-
roiddroppar. Anvandningen av behandlingar med mirvetuximabsoravtansin kraver att valfards-
omradet ska ha fardigheter att folja upp och behandla 6gonskador.

Vid berakningen av kostnadseffektiviteten var enligt Fimeas basanalys ICER for behandlingen
med mirvetuximabsoravtansin 343 651 euro per QALY jamfort med kemoterapi. Enligt Fimeas
berakning ar budgetinverkan ungefar 4,0 miljoner euro per ar enligt listpriser nar anvandningen
blir etablerad. Lakemedelskostnaderna star for merparten av behandlingskostnaderna. De
mest relevanta osakerhetsfaktorerna for budgetinverkan ar behandlingarnas langd och dose-

ring utdver antalet patienter.

Allman inforuta i sammanfattningarna

Detta &r en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for 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 halso- och sjukvarden. Du kan lasa mer om tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden pa tjdnsteut-
budsradets webbplats.
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