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Gilead Sciences Finland Oy:n vastine Palveluvalikoimaneuvoston suositusluonnokseen:
Sasitutsumabigovitekaani hormonireseptoripositiivisen HER2-negatiivisen rintasyovin hoidossa
(STM023:00/2023; VN/20058/2025)

Gilead Sciences  kiittdd  mahdollisuudesta ~ kommentoida  Palveluvalikoimaneuvoston  (Palko)
suositusluonnosta. Palveluvalikoimaneuvosto ehdottaa sasitutsumabigovitekaanin rajaamista kansallisen
terveydenhuollon  palveluvalikoiman ulkopuolelle hormonireseptoripositiivisen, HER2-negatiivisen
etdpesidkkeisen rintasyovan hoidossa. Téssd vastineessa haluamme tuoda esille ndkemyksemme siitd, ettd
sasitutsumabigovitekaanin terveyshyOty metastaattisen rintasyovén hoidossa on kliinisesti merkittéva ja, ettd
sasitutsumabigovitekaanin tulee siséltyé kansalliseen palveluvalikoimaan.

Hormonireseptoripositiivinen, HER2-negatiivinen metastaattinen rintasyépa

Tilanteessa, jossa potilaat ovat saaneet useita aiempia hoitolinjoja, mukaan lukien endokriiniset hoidot,
CDK4/6-estédjat sekd useita solunsalpaajahoitoja, on kyseessd pitkélle edennyt ja henked uhkaava sairaus.
Téssé sairauden vaiheessa ennuste on heikko ja hoidon tavoitteena on elossaoloajan pidentdminen, taudin
etenemisen hidastaminen sekéd potilaiden toimintakyvyn ja eldménlaadun sdilyttdminen (L&adkérin késikirja
Duodecim 2024; EMA 2023). Hormonireseptoripositiivista HER2-negatiivista rintasydopdd sairastavien
potilaiden hoitovaihtoehdot ovat vihéiset siind vaiheessa, kun sairaus on muuttunut endokriiniresistentiksi, ja
kun etépesikkeisen (metastaattisen) sairauden hoitoon tarjolla olevat ensimmaéisen ja toisen linjan systeemiset
hoitovaihtoehdot on kéytetty.

Euroopan ladkeviraston (EMA 2025) mukaan sasitutsumabigovitekaania kéytetddn rintasyovén hoitoon
potilaille, joilla on hormonireseptoripositiivinen, HER2-negatiivinen etépesikkeinen rintasyopa. Sitd annetaan
potilaille, jotka ovat saaneet hormonaalista hoitoa sekd vdhintdén kahta muuta edeltidvia systeemistd hoitoa
pitkélle edenneeseen tautiin (syOpéd ei voida poistaa leikkauksella tai se on metastasoitunut).

Sasitutsumabigovitekaani vastaa tunnistettuun hoitotarpeeseen tilanteessa, jossa muut hoitovaihtoehdot ovat
rajallisia. Sasitutsumabigovitekaanin kdyttdaihe on tarkasti rajattu aiempia hoitoja saaneisiin potilaisiin.
Kéaytannossa kyseessd on pieni ja selkedsti madriteltdvissd oleva potilasjoukko, mika tulee esille myos Palkon
suositusluonnoksessa kuvatun, HUS:sta kerétyn potilasaineiston kohdalla.

Sasitutsumabigovitekaani-hoidon teho on tilastollisesti ja kliinisesti merkittivid metastaattisen taudin
hoidossa

Hoidon tehoa ja turvallisuutta koskeva niytto perustuu kahteen faasin 3 satunnaistettuun vertailututkimukseen
(TROPiCS-02 ja EVER-132-002), jossa sasitutsumabigovitekaania verrattiin lddkérin valitsemaan
tavanomaiseen solunsalpaajahoitoon. Satunnaistettu tutkimusasetelma edustaa korkeatasoista kliinistd néyttod
myohéisessd hoitolinjassa. Tutkimuksissa osoitettiin tilastollisesti merkitsevd parannus sekéd elossaoloajassa
ennen taudin etenemistd (PFS) ettd kokonaiselossaoloajassa verrattuna kédytossd oleviin hoitovaihtoehtoihin.
(Rugo et al., 2024a; Rugo et al., 2023 & Xu et al., 2024). Ndmai tutkimukset ovat vahvaa, niin kutsuttua ”gold
standard”, tieteellistd nayttoa sasitutsumabigovitekaanin terveyshyodysta. Lisdksi
sasitutsumabigovitekaanihoidolla voitiin todeta arvoa useilla eliménlaadun mittareilla tarkasteltuna (Rugo et
al. 2024b).

Edelleen, terveyshyotyyn viittaavat myds Suomen Rintasyoparyhmd Ry ja Euroopan johtava sydvin
hoitosuosituksia laativa jérjestd, European Society for Medical Oncology (ESMO), jotka suosittelevat
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sasitutsumabigovitekaania yhtend hoitovaihtoehtona HR+/HER2- rintasy0péa sairastaville potilaille (Suomen
Rintasyoparyhma ry 2025; ESMO 2025).

Niinikddan, ESMO:n (European Society for Medical Oncology) Magnitude of Clinical Benefit Scale -
asteikolla sasitutsumabigovitekaani on saanut luokituksen 4 (asteikolla 1-5) arvioinnin kohteena olevassa
kéayttdaiheessa TROPICS-02 tutkimuksen pohjalta. Luokitus 4 merkitsee merkittividi kliinisti hyétyd. Tama
on mielestimme uskottava arvio sasitutsumabin riittdvéstd terveyshyodystd (ESMO-Magnitude of Clinical
Benefit Scale Scorecards 2025).

My6s Euroopan Ladkeviraston (EMA 2023) arviointiraportissa todetaan ”An improvement of 3.2 months in
median OS was observed for SG over TPC (14.4 vs 11.2 months) which can be considered clinically relevant
also in view of the heavily pre-treated study population.”

Palkon suositusluonnoksesta jii mainitsematta, ettd Ruotsissa sasitutsumabigovitekaanista on vuonna 2024
annettu vahva suositus kdyttoonottoon (“bor anvindas”, tulee kéyttdd), jossa nimenomaisesti mainitaan
kliinisen tehon kliininen merkittdvyys. Suosituksessa sanotaan: "Rekommendationen i det har fallet ar att
Trodelvy bor anvindas eftersom sjukdomens svarighetsgrad &r mycket hog, det finns fa
behandlingsalternativ och effekten av Trodelvy bedoms kliniskt relevant” (Nya Terapier Radet 2024).

Palkon suositusluonnoksessa viitataan my6s HUS:ssa kerdttyyn aineistoon, jonka mukaan 44% potilaista
hyotyi sasitutsumabigovitekaanihoidosta. Vaikka Palko ei julkaise kerétyn aineston yksityiskohtia ja otanta on
rajallinen, on tdmakin lisindyttod terveyshyodysti valikoidussa potilasjoukossa.

Palkon suositusluonnos ei ole linjassa kliinisen niiyton ja hoidon tavoitteiden kanssa

Suositusluonnoksessaan Palko toteaa “Kyseessd ei ole parantava hoito. Ndyton perusteella hoidolla on
sairauden tuossa vaiheessa vain vihdn vaikutusta sairauden luonnolliseen kulkuun. [..] Palkon ndkemyksen
mukaan sasitutsumabigovitekaanin teho on vihdinen ja sen kliininen merkitys epdvarma.” Tama toteamus on
mielestimme ristiriidassa Ladkdrin  késikirjassa (Ladkdrin  késikirja Duodecim 2024) esitettyjen
metastaattisen rintasyovan hoidon tavoitteiden kanssa — hoidon tavoitteet ovat elossaoloajan pidentdminen,
taudin etenemisen hidastaminen seké potilaiden toimintakyvyn ja eliméinlaadun sdilyttiminen.

Edelld esitettyjen nédkokohtien perusteella katsomme, ettd suositusluonnoksessa esitetty johtopditds
sasitutsumabigovitekaanin kliinisen merkityksen ja terveyshydodyn véhdisyydestd ei huomioi sairauden
vakavuutta, hoitovaihtoehtojen rajallisuutta, rajattua potilasjoukkoa eikd satunnaistettuun tutkimusasetelmaan
perustuvaa ndyttod. Niakemyksemme on, ettd metastaattista rintasyOpad sairastavilla potilailla lddkehoidon
avulla saavutettava usean kuukauden lisdelossaoloaika ja eldménlaatu ovat potilaalle merkittéva terveyshyoty.

Toivomme avointa keskustelua siitd, ettd timén pois rajaavan suositusluonnoksen myotd metastaattisen
syovian hoitoon kehitettyjd lddkehoitoja priorisoidaan pois kansallisesta palveluvalikoimasta Palkon
terveyshyodyn tulkinnan pohjalta.

Potilaiden yhdenvertaisuuden nédkokulmasta ja tdssd vastineessa esitettyjen ndkokohtien perusteella
sasitutsumabigoviteekanin tulee kuulua kansallisen palveluvalikoimaan hormonireseptoripositiivisen HER2-
negatiivisen levinneen rintasyovian hoidossa.

Ystavillisesti,
Gilead Sciences Finland Oy
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