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TIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA SASITUTSUMABIGOVITEKAANI HORMONIRE-

SEPTORIPOSITIIVISEN HER2-NEGATIIVISEN RINTASYOVAN HOIDOSSA
Suositus on hyvaksytty Palkon kokouksessa 7.5.2026

Sasitutsumabigovitekaani ei kuulu kansalliseen terveydenhuollon palveluvalikoimaan hormoni-
reseptoripositiivisen, HER2-negatiivisen rintasydvan hoidossa aikuispotilailla, jotka ovat saa-
neet hormonaalista hoitoa ja vahintaan kahta muuta systeemista hoitoa pitkalle edenneeseen
tautiin.

Palkon ndkemyksen mukaan sasitutsumabigovitekaanin teho on vahainen ja sen kliininen mer-
kitys epavarma.

Sasitutsumabigovitekaani on kallis ja kustannuksiltaan merkittavasti vertailuhoitoja kallimpi

ladke. Sen kustannusvaikuttavuutta ei ole arvioitu Suomessa.

Tutkimusnayttoé perustuu paaosin faasin 3, avoimeen, satunnaistettuun TROPiICS-02-tutkimuk-
seen, jossa sasitutsumabigovitekaania verrattiin 1aakarin valitsemaan solunsalpaajahoitoon
potilailla, joilla oli etapesakkeinen HR+/HER2- rintasy0pa, ja jotka olivat saaneet aiemmin eta-
pesakkeiseen tautiin CDK4/6-estajaa, endokriinista hoitoa seka 2—4 solunsalpaajahoitoa (si-
saltden taksaania). Sasitutsumabigovitekaania on tutkittu myo6s aasialaispotilailla EVER-132-
002-tutkimuksessa.

TROPICS-02-tutkimusten tulosten perusteella sasitutsumabigovitekaani pidensi potilaiden
elossaoloaikaa ennen taudin etenemista 1,5 kuukaudella ja kokonaiselossaoloaikaa 3,3 kuu-
kaudella verrattuna tavanomaisiin solunsalpaajahoitoihin. Kokonaisvasteosuus oli vahan suu-
rempi sasitutsumabigovitekaani-haarassa verrattuna solunsalpaajahaaraan (21 % vs. 14 %).
EVER-132-002- tutkimuksessa sasitutsumabigovitekaani pidensi kokonaiselossaoloaikaa 5,7
kuukaudella, sen sijaan elossaoloaika ennen taudin etenemista oli samansuuruinen kuin ver-
tailuhoidoilla. EVER-132-002 tutkimuksen aasialainen potilaspopulaatio tuo epavarmuutta tu-
losten sovitettavuudessa suomalaiseen potilasjoukkoon.

TROPICS-02- ja EVER-132-002-tutkimusten terveyteen liittyvan elamanlaadun tuloksiin tulee

suhtautua varauksella johtuen tutkimusten avoimesta tutkimusasetelmasta ja pienesta
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potilasjoukosta. Tutkimusten alaryhmaanalyysien tulokset olivat padosin samankaltaisia, kuin
koko tutkimuspopulaatiolla muutamia poikkeuksia lukuun ottamatta.

TROPICS-02- ja EVER-132-002- tutkimusten turvallisuustuloksista ei noussut uusia merkitta-
via havaintoja verrattuna sasitutsumabigovitekaanin aiempiin turvallisuustuloksiin. Kaikilla mo-
lempiin tutkimuksiin osallistuneilla potilailla havaittiin vahintaan yksi minka tahansa asteinen
haittatapahtuma. Yleisimmat hoitoon liittyvat haittatapahtumat olivat neutropenia, ripuli, pa-
hoinvointi ja hiustenlahto.

HUS:in tosielaman tiedon perusteella alle puolella potilaista (44 %) taudin eteneminen pysah-
tyi. Muutama potilas sai noin vuoden kestoisen hoitovasteen. Kahdella potilaalla hoidon toteu-
tus oli hankalaa aiemmasta sadehoidosta aiheutuneiden haittojen vuoksi. Yli puolet (55 %) po-
tilaista ei hyotynyt hoidosta, jolloin hoitojen maara jai yleensa 3 sykliin.

Fimean arviointilausunnossa sasitutsumabigovitekaanin kustannuksia on verrattu TROPiICS-
02-tutkimuksessa kaytettyihin solunsalpaajahoitoihin. Sasitutsumabigovitekaani-hoidon kus-
tannukset ovat korkeat solunsalpaajahoitoihin nadhden. Sasitutsumabigovitekaani-hoidon yh-
den kuukauden kustannusero solunsalpaajahoitoon nahden on 7 300-12 000 € riippuen solun-
salpaajasta. Koko hoidon kestolle (5,8 kk) sasitutsumabigovitekaani-hoidon kustannukset ovat
n. 60 000 € korkeammat kuin solunsalpaajahoidolla keskimaarin (hoidon kesto 3,6 kk).
Suomessa ei ole arvioitu sasitutsumabigovitekaanin kustannusvaikuttavuutta tavanomaiseen
hoitoon verrattuna edenneen HR+ ja HER2-negatiivisen rintasydvan hoidossa. Muiden maiden
kustannusvaikuttavuusarvioiden mukaan inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde so-
lunsalpaajahoitoihin verrattuna on noin 200 000-300 000 €/QALY (Fimean arviointilausunto).
Muiden maiden arviointiviranomaisten mukaan sasitutsumabigovitekaani-hoidon kustannukset

ovat korkeat ja kayttoonotossa on edellytetty hintaneuvotteluja.

Yleinen tietolaatikko tiivistelmissa

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta suosituksesta. Varsi-
naisen suosituksen ja sen taustamateriaalin 16ydat Palkon kotisivuilta valmiiden suositusten sivulta.

Kotisivuilta 16ydat myds tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

Palko toimii sosiaali- ja terveysministerion yhteydessa ja sen tehtdvana on antaa suosituksia terveydenhuollon
menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon. Lisa-tietoja terveydenhuollon palveluvali-
koimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.
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